EBPA3UVMCKAA DKOHOMUYECKAI KOMUCCUA
COBET

PEINIEHUE
«03» Hos6ps 2016 T. Ne82 r. AcraHa

06 yrBepxaernn O61mux TpeGOBaHUI K CHCTEMe KavyecTBa
dapmalieBTUIeCKUX HHCIIEKTOPATOB TOCYAapCTB - WIEHOB
EBpasuiickoro skoHOMUIeCKOI0O COI03a

B coorBercrBuu co crarseir 30 [loroBopa o EBpasuiickoM 5KOHOMHYECKOM COIO3€ OT
29 mas 2014 ropa, crarseii 10 Cornamenus o efUMHBIX IPUHIUIIAX U TPAaBUIaX oOpaleHusa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpa3smiicCKOoro SKOHOMUYECKOTO COI03a OT 23 meKaOps
2014 ropma, mynktoMm 95 mpunoxenus N°e 1 k Permamenty pabotsi Epasuiickoit
SKOHOMMYECKOH KOMHUCCHHU, YTBepKAeHHOMY Pemenuem Bricumero Espasuiickoro
dKOHOMHYecKoro coBera OT 23 pekabps 2014 r. N° 98, u Pemenuem Bsicmero
EBpasuiickoro skonommueckoro cosera ot 23 gmexabps 2014 r. Ne 108 «O peanmzanuu
CoryameHnns o eIUWHBIX IPUHIUINAX U IIpaBUIaX OOpalleHUs JeKapCTBEHHBIX CPeJCTB B
pamkax EBpaswuiickoro skoHommueckoro coio3a» CoBer EBpasniickoii 3KOHOMHYECKOU
KOMUCCHUH PELIML:

1. VYrBepmute mpmiaraemble OO6mue TpeboBaHMA K CHUCTeMe KadecTBa
dapMaleBTHYeCKHUX MHCIEKTOPAaTOB FOCYJapCTB - WieHOB EBpasuiickoro sKOHOMHYeCKOTro
como3a.

2. YIOIHOMOYEHHBIM OpraHaM (YIIOJIHOMOYEHHBIM OpPTaHM3aLUIM) TOCYAApCTB -
4IeHOB EBpasuiiCKOro 5KOHOMUYECKOTO COI03a O0eCIIeYnTh IIpUBeJieHre CHCTeM KadecTBa
bapMaleBTHYeCKUX MHCIEKTOPATOB FOCYJapPCTB - WieHOB EBpasuiicKoro sKOHOMHUYeCKOTo
coro3a B cooTBercTBHe ¢ OOWUMHU TpeGOBAHUAMU, YTBEPXKAEHHBIMH HACTOSIUM
Pemenuem, pmo 1 wmions 2016 r. u mnpoundopmuposats 06 sToM EBpasuiickyio
5KOHOMMYECKYIO0 KOMUCCHIO.

3. E[acrosmee Pemenme BcTymaeT B cuiay mo ucredeHun 10 KajgeHZApHBIX THEH C
ZaThl BCTyIUIeHMS B cuiay IIporokosma, mommucamzoro 2 gnexabpas 2015 roma, o
npucoesuHenun Pecrmybnuku Apmenusa k CorjalleHHI0O O eZWHBIX IPUHIUNAX U
IIpaBUJIaX OOpallleHusA JIeKapCTBEHHBIX CPeACTB B paMKax EBpa3uiicKOro 5SKOHOMUYECKOTO
coto3a ot 23 nexabps 2014 rozxa, HO He paHee ueM 10 ucTedyeHuu 10 KajmeHAAPHBIX THEI C
ZaThl 0QUIMAIBHOTO Oy0IMKOBaHUA HacToAmero Pemenus.

Ynersr CoBera EBpa3uiickoil 5SKOHOMUYECKOI KOMUCCHM:



Ot Pecny0iinku Ot Pecnnyomukn Ot Pecnybuimkn Ot Kbipreizckoit Ot Poccniickoit
ApMeHnust Beaapych Ka3zaxcran Pecnybosiuxn Denepaunu

B.I'abpuesin B. MaTomeBckuii A. MamuH O. [Tankpatos HU. lyBanos



YTBEPXK/IEHBI

Pemenuem Cosera EBpasutickoit
SKOHOMHUYECKOM KOMUCCUHI

ot 3 Hos10ps 2016 . Ne 82

OBIIVE TPEBOBAHUA

K CUCTEME Ka4eCTBa (1)&PM&1I€BTPI‘-I€CKHX HNHCIIEKTOpaTOB
TOCyZ,apCTB - 1JIE€HOB EBP&BPIfICKOI‘O 9KOHOMHYECKOT'O COI03a

I. O6uine monoxeHus

1. Hacrosmue O6mue TpeOOBaHMA yCTaHABINBAIOT eIMHBIA IOAXOM K pa3paboTKe 1
BHEJPEHUIO CHCTEMBI KadyeCTBa B JeATEIPHOCTh (papMalleBTUYECKUX HHCIIEKTOPATOB
TOCYJapCTB - WieHOB EBpasmiiCKOro 5KOHOMHYECKOTO CO032 (Zajsee COOTBETCTBEHHO -
rocygapcrBa-aieHsl, Coi03) IpU BHIIIOJHEHUH (apMaleBTHYeCKUX NHCIIEKIUH.

Hacrosmue OOGmue TpeOOBaHMA ONIpeneNsIOT IOJIUTUKY B 0O0JacCTH KadecTsa
(dapMaleBTUUeCKHX HHCIIEKTOPATOB, a TakkKe IIPOLeAyphl U IOPALOK IIJIAHUPOBAHUA,
OpTaHM3aLlNH U IIPOBesieHNs dapMalleBTUIeCKUX UHCIIEKITUH.

2. Ina meneit Hacrogmux OOmMX TpeOOBAHUI HCIIONB3YIOTCSA IOHATHA, KOTOPEIE
O3HAYaIOT CiIeAyIollee:

«IIOJINTUKA B 00JIACTH KadecTBa (papMalleBTHUYECKOTO HMHCIIEKTOpaTa» - COJeiiCTBUe
3allUTe 370POBbS HACENeHHUA IIOCPeICTBOM IIpOBeZleHUs (papMalleBTUYeCKUX MHCIIeKLUH
CyOBEeKTOB OOpaleHUs JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKXKe ITOCPeICTBOM 3(pGEeKTUBHONH U
pallOHANIBHON JeATeJbHOCTH (apMalleBTUYeCKHUX WHCIIEKTOPAaTOB B COOTBETCTBUU C
akTamu, Bxoagmumu B mpaBo Coro3a, B cdepe oOpalieHHs JeKAPCTBEHHBIX CPeICTB U
3aKOHOJATEILCTBOM rOCyAapCTB-4IeHOB, BHeJIpeHUs CHCTEeMBI KadecTBa
dapMalieBTU4eCKUX HHCIIEKTOPAaTOB B COOTBETCTBUM C PYKOBOJACTBOM IIO KadecCTBY
(bapMaleBTUIecKOro NHCIIEKTOPaTa;

«crucTreMa — KavecTBa  (dapMaleBTUYeCKOTO  MHCIIeKTOpaTa» -  KOMILIEKC
IIpelyCMOTPeHHBIX B PYKOBOJCTBE II0O KaueCTBY U B IPUHATHIX B ¢GopMe IIHMCBMEHHOTO
IOKyMeHTa Ipouenypax (apMameBTHYeCKOrO0 MHCIIEKTOpaTa »3JIeMeHTOB (TaKMX Kak
OpraHM3allMOHHAA CTPYKTypa, OTBETCTBEHHOCTH, IIPOIeAYphI, CHUCTeMBI, IIPOIECCHl U
pecypcsl), a TaKXXe YCTaHOBJIEHHble Mepbl, HEOOXOZMMBIe [ [JOCTYDKEHMS Leseit
(dapMaleBTUYECKOTO MHCIEKTOpaTa B OOJAacTH KadyecTBA U YCTAHOBJIEHHBIX HOPM
Ka4ecCTBa;

«(papmaleBTHYECKAs MHCIEKIUA» - OLIEHKA CyOBEKTOB OOpalieHNs JeKapCTBEHHBIX
CpeAcTB, B TOM 4YHCJIe OpraHU3aldil 37paBOOXpaHEHHUS, C IeJbl0 YCTAaHOBJICHUA
COOTBEeTCTBUSA (papMaleBTUIECKOTO IIPOM3BOACTBA U MHOH JeSTeJIBHOCTH II0 OOpalleHHUIo
JIeKapCTBEHHBIX CPEZCTB aKTaM, BXOAAIMMM B 1rpaBo Coro3a;



«(papmaieBTUUECKUII WHCIIEKTOpP» - JIMIO, YIIOJTHOMOYEHHOe Ha IIPOBeJEeHHE
(dapMaleBTUYECKON MHCIEKIWM M BKJIIOYEHHOe B peecTp (QapMaleBTHYeCKUX
nHcrekTopos Coro3a;

«(hapmareBTHYECKUI MHCIIEKTOPAT» - CTPYKTypHOe ImofpasfiesieHue
YIOJHOMOYEHHOTO OpraHa (yIIOJTHOMOYeHHOH opraHu3anum) B chepe obpameHus
JIEKapCTBEHHBIX  CPeJACTB  TOCyZapCTBa-djeHa, IpoBozAmee  dapMaleBTUIecKue
MHCIEKIUH.

3. dapmarneBTrUecKye MHCIIEeKI[HU IIPOBOAATCS (bapMaleBTUYeCKUMHU
MHCIIEKTOpaTaM¥ B COOTBETCTBMM C aKTaMu, Bxojdmumu B mpaBo Coiosza, B cdepe
obpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEZCTB, a TAKXKe 3aKOHOJATEIbCTBOM TOCYJapCTB-WIEHOB B
MaHHOI 00JIaCTH.

4. OCHOBHOH Lenbl0 (QYHKIMOHWPOBAHMUA CHCTEMBI KadecTBa (papMaleBTHIECKHUX
MHCIIEKTOPATOB fABJIAETCA OOecledeHHe eZMHOOOpa3Hs, BBICOKOTO YPOBHS IIPOBEIEHHS
bapmaleBTUIECKHUX MHCIIeKITUH u B3aMIMHOTO IIpU3HAHUA Ppes3yJIbTaToB
(apMaleBTUYeCKUX WHCIIEKIUH.

5. Hacrosmume OOmue TpeGoBaHUSA TIpeHAa3HAYEHBI MJISI  UCIIOJIb30BAHUA
(dapMaleBTHYeCKMMY MHCIIEKTOPAaTaMHU B Ka4eCTBe OCHOBBI JJIsI pa3pabOTKU COOCTBEHHO
CHCTEMBI KayecTBa (papMaleBTUIeCKOr0 NHCIIEKTOpaTa.

6. Hactosmue Ob6uue Tpe6oBaHus pa3paboTaHsbl C y4eToM peKkoMeHanuit CucTeMsr
coTpysHudecTsa 1o papmanesrnaeckuM uHcneknuam (PIC/S) PI 002-3 «<Recommendation
on Quality System Requirements for Pharmaceutical Inspectorates» u cranzapra 'OCT
ISO 19011-2013 «PykoBogsamue ykasaHUA 110 ayJUTY CUCTeM MeHe [ >KMeHTa».

II. PykoBOACTBO IO Ka4eCcTBY

7. ®apMareBTUYECKUH WHCIIEKTOPAT JOJDKEH pa3paboTaTh U YTBEPAUTh PYKOBOACTBO
IO Ka4yeCcTBY B COOTBeTCTBMM C Hacrosmumu OO6mumu TpeboBaHUAMU. PyKOBOZCTBO 11O
KauecTBy (apMaleBTUYeCKOTO MHCIEKTOpaTa /OJDKHO OXBaThIBaTh BCe  ACIEKTHI
IeATeIbHOCTH (apMalleBTUYeCKOTO WMHCIIEKTOpaTa M BKJIIOYATh IIPUHATHIE B GdopMme
IUCbMEHHOTO JOKyMeHTa IIpolleZlyphl CHCTeMBl KadecTBa (papMalleBTUUeCKOIo
WHCIIEKTOpaTa U (MIM) CCBUIKHM Ha HUX.

8. PyxoBojicTBO IO KadecTBY ¢apMaleBTHIeCKOT0 HHCIIeKTOpaTa YTBep:KJaeTcs
pykoBoguTeneM apMaleBTHIeCKOTO HHCIeKTOPaTa.

9. PyxoBozcTBO TO KauecTBYy (papMaleBTUYeCKOTO HHCIIEKTOpaTa yCTaHaBIUBaeT
TpeGOBaHMUA U TPOLEAYPHl CHCTEMBI KaueCTBa (apMalleBTUYECKOTOo WHCIIEKTOpara i
IepcoHasa (papMaleBTUYECKOTO MHCIIEKTOpaTa U IIPUBJIEYeHHBIX OKCIEPTOB U
HCIIO/Ib3yeTCs JJIA:

a) TIOATBEpXKJEHWsA HaJIWYMA y IIepCOHana (QapMaleBTUYeCKOrO KHCIIEKTOPAaTa
TOCTaTOYHBIX KBATHGUKAINY, 3HAHUH U OIBITA, IIO3BOJIAIONIUX BBIIIOJHATH TPeOOBAHUA,
yCTaHOBJIEHHBIE aKTaMHY, BXOAAMUMHU B IpaBo Cor03a, M 3aKOHOZATEIECTBOM TOCYapCTB-
YJIEHOB;



6) ompeneseHNs YCIOBHIl, IIPU KOTOPHIX BO3HUKAET IOTPEOHOCTHh B IIPOBEJEHUU
BHYTPEHHUX ¥ BHEIIHUX ayJUTOB CHCTeMbI KauecTBa (hapMarieBTUIecKoro HHCIeKTOpaTa.

10. PyxoBozcTBO IO KauecTBY (papMalleBTHUeCKOTO0 MHCIIEKTOpaTa IIpe/iCTaBIgeTCs
IO 3aIIpOCy YIOJHOMOYEHHBIM OpraHaM (YIIOJTHOMOYEHHBIM OPTaHM3AINAM) rOCyAapCTB-
YJIeHOB, a TaKXe II0 pelleHHI0 PyKOoBOAUTe I (apMalleBTUUeCKOrOo HHCIIeKTOpaTa - UHBIM
3aMHTEPeCOBAHHBIM  JIMIAM [ IOATBEPXKAECHHWSA  HAJIMYUAA  JeWCTBYOIed B
(dapmaleBTHYECKOM HWHCIIEKTOpare CHCTEeMBI KavyecTBa (dapmaleBTHIECKOTO
MHCIIeKTOPaTa.

III. OpraHusanoHHas CTPYKTypa
(dapMalieBTHYeCcKOro MHCIIeKTOpaTa

11. OpraHusanuoHHasg CTPYKTypa ¢apMaleBTHYeCKOTO HHCIEKTOpaTa [JOJDKHA
COOTBETCTBOBATh  IIOCTaBJIEHHBIM  33ZadyaM M  TapaHTHUpOBAaTh  obecleyeHue
6eCIpUCTPaCTHOCTH (dapmaleBTUIECKHUX MHCIIEKTOPOB mpu IIpOBeleHU!U
(apMaleBTUYECKUX WHCIIEKIUH.

HpaBa M O0A3aHHOCTH PYKOBOAUTENA K II€PCOHAIA Q)apMaIIeBTI/I‘-IeCKOI‘O
HWHCIIEKTOPATA OIIpeaeIaIoTCA AO/DKHOCTHBIMY HHCTPYKIMAMMH.

12. le#icTBusa (papmManeBTUIECKUX WHCIIEKTOPOB, B TOM YHCJIe IPHHUMAaeMble MU
pellleHus, He JOJLKHBI 3aBHCETh OT KOMMepUeCKUX, GMHAHCOBBIX MU APYTUX HHTEPeCOB.

dapmaneBTHYeCKUil HHCIEKTOPAT AOJDKEH 00eCIIeYHTh OTCYTCTBUE BIUSHUS JIIOOBIX
JIAII, Ha pe3yJIbTaThl HHCIIEKTUPOBAaHUA.

Ommata Tpyzsa ¢apmaleBTUUYeCKMX MHCIEKTOPOB He [OJDKHA 3aBUCETh  OT
pe3yIbTaToB (papMalleBTUYeCKUX MHCIeKIIUi, B TOM YHCJIe B CIydae IPUHATHA pellleHUs O
IpeKpaleHun (IIPUOCTaHOBKE) HeHCTBUA CepTU(HUKATOB COOTBETCTBUA IIPOU3BOAUTENEI
JIEKapCTBEHHBIX CPeJCTB TPeOOBAaHWAM IIpaBUJI HAJJeXalled IIPOU3BOICTBEHHOMN
npaktuku Coro3a, yTBep)KJaeMbIX EBpasuiickol 5KOHOMHYECKOM KOMHUCCHeH, U
paspelreHu#l (JTUIeH3U#I) B OTHOLIEHUH CYOBEKTOB OOpaleHNs IeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

dapmareBTHYeCKMe HHCIEKTOPHI [JOKYMEHTAJIbHO IIOJTBEPXKZAIOT OTKa3 OT
OCyIIeCTBIeHUS JTI000H WHOH (IIOMHMO IpOBeZeHHS (PapMaleBTUYECKUX WHCIIEKIUH)
IesTeIBHOCTH 32 BO3HArpaXkAeHue, KOTOpas MOXeT IIOBIHATh Ha UX CYXZeHue U CBoOomy
TeHCTBUI IIPU OCYIIeCTBIeHUHU JOKHOCTHBIX QYHKITUH.

dapmaneBTHUeCKMe ~ WHCIEKTOPHI  JOJDKHBL — HEMeAJeHHO  WH(OpMUPOBATH
pYKoBOAMTeNs (papMaleBTUIEeCKOTO MHCIEKTOpaTa O JIIOOBIX IOIBITKaX OKa3aTh BIUSHUE
Ha He3aBHCHMOCTb UX CYXJeHUHN U JeHCTBUH.

13. Cucremoit xauectBa (hapMaIeBTUYECKOTO HMHCIEKTOpaTa [OJ/DKeH OBITh
YCTaHOBJIEH TIOPAJOK B3aUMOJeHCTBUA (papMaIleBTUYeCKOTO HHCIEKTOpaTa C APYTUMHU
HOZpa3/ieIeHUAMU  YIOJTHOMOYEHHOTO oOpraHa (yIIOJHOMOYEHHOH  OpraHM3alliH)
rOCy/apCTBa-YIeHa U APYTHMMU OpraHM3auuAMU (B TOM YHCIe C aKKpPeZUTOBAHHBIMHU
7a60paTOpUAMHU IO KOHTPOJIO KayvyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB) U OpraHaMu
UCIIOJIHUTEeNbHONM BJIACTH TOCYJApCTBa-4leHa, OCYLIeCTBIAIONMMY JIHIeH3UPOBaHME



IIPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB, a TakKKe KOHTPOIb (Haz30p) B 006iacTu
ob6paleHUs JTeKapCTBEHHbIX CPEZCTB.

14. B cucreme kavyecTBa papMaIeBTUIECKOTO WHCIIEKTOPATa AOJDKHA OBITH IIPUHATA B
dopMe THUCBMEHHOrOo JOKYMeHTa CTaHJApTHasd OIlepallioOHHAas IIpolefypa IIO
B3aUMOZeficTBMIO (apMaleBTUYeCKOro MHCIeKTOpaTa OJHOTO ToCyZapcTBa-dyaeHa C
(dapMalneBTUYeCKUMH  HHCIEKTOpaTaMH JIPYTUX TOCYJApCTB-WIEHOB II0 OOMeHy
nHboOpManyell ¥ OpraHU3allMM COBMECTHBIX (apMaleBTUYeCKUX HHCIEKIUH B
COOTBETCTBUHM C aKTaMHU, BXOAAmMMHU B IpaBo Colo3a, U OIpefesieH IlepeyeHb JIHII,
OTBETCTBEHHBIX 32 YKazaHHOe B3aMMOJelCTBHe.

15. ®apmaneBTUYECKHM MHCIEKTOPAT He IPeJOCTaBiieT KOHCYIbTAIIMOHHbBIX YCIyT
OTJeJIbHBIM JINIIAM WIM OpraHMU3aluAM, IOJJIeXallUM HMHCIeKTHpoBaHuI0. JlomyckaeTrcs
ydJacThe IIepcoHasa (papMaleBTUYeCKOTO MHCIIEKTOpaTa B OTKPBITBIX CeMMHApax,
KOH(epeHIIUsIX U COBEUAHUAX, BBICTYyIIEHHWE C [OKJIAaJaMH, a TaKXe IyOIMKaIUu B
CIlellaIU3MPOBAHHBIX IIeYaTHBIX U3JaHUAX.

IV. Opranmuzanus fesaTeIbHOCTH
(dapmaleBTHIeCKOr0 NHCIIEKTOpaTa

16. Cucrema xavecTBa (papMaleBTUIECKOTO HHCIIEKTOPATa YCTAHABIUBACTCS JIJIA:

a) IUIAaHUPOBaHUA IpOBefleHMA (apMaleBTUYECKMX WHCIEKIUH C yKasaHHeM MX
IIPOJOJDKUTENBHOCTH M MIEPUOJUYHOCTH B COOTBETCTBUM C pe3yJIbTaTaMU aHa/IM3a PUCKOB
U B COOTBETCTBMM C aKTaMH, Bxogamumu B mpaBo Coro3a, B cdepe obOpameHHS
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB, a TakKXe 3aKOHOJATeIbCTBOM TOCyAapCTB-YIeHOB B cdepe
KOHTPOJIbHO-Ha/I30PHOM JeATeIbHOCTH;

6) mnpoBemeHus (QapMaleBTUUYECKUX HHCIEKIUA B COOTBETCTBUM C aKTaMH,
BxozAmuMy B mpaBo Coro3a, ¥ 3aKOHOJATEeIbCTBOM

TOCYyJapCTB-WIEHOB B cdepe oOpalleHNs JeKapCTBEHHBIX CPeZICTB, a TaKXe
TOKYMeHTaMU CHCTeMBI KauecTBa (hapMaleBTUIeCKOTO HHCIIeKTOpaTa;

B) obecireyeHUss TOYHOCTU M OOBEKTUBHOCTHU Ha6JIIO,Z[6HI/IfI, PE3YIbTATOB
q)aPMaHeBTI/I‘-IECKI/IX HHCHEKHHfI, d TdKX€ YKd3dHHBIX B OTYETAX 06 NHCIIEKTUPOBAHUU
PeKOMeH,I[aLLHfI 1 IUIAaHUPYEMBIX ITIOCIEAYIOMMX I,D;EI'/JICTBI/II‘/JI;

T') TapaHTHH BHIIOTHEHUA apMalleBTUYeCKIX HHCIIEKIUH B COOTBETCTBUU C aKTaAMH,
BxogamuMy B mpaBo Coro3a, 3aKOHOJATEJBCTBOM TOCYAApPCTB-YJIE€HOB M IPUHATBIMU B
dbopme IMCPMEHHOTO JOKYMeHTa IIpolelypaMu (papMalneBTUIeCKOT0 HHCIIEKTOpaTa.

17. ®apmaneBTHYeCKUIl HHCIIEKTOPAT JODKEH PaspaboTaTh U yTBEPAUTD IOTIOKEHNUE
0 dapmalleBTU4eCKOM MHCIIEKTOpaTe M CXeMy OPraHM3allMOHHOI CTPYKTYyphI, B KOTOPOI
OTpa)XeHBI MMOJYNHEHHOCTD YIIOJTHOMOYeHHOMY OpraHy (YIIOJIHOMOYeHHOI OpraHM3aIlUH)
rOoCy/lapCTBa-4wIeHa M  B3aUMOJENCTBHE CO  CTPYKTYPDHBIMM  IIOJpasfeleHHAMU
YIIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa (yIIoJTHOMOYeHHOW OpraHU3al[ui) TOCyIapCTBa-YJIeHa.

18. K BeicmieMy pyKOBOACTBY (apManeBTUYeCKOTO WHCIIEKTOpPAaTa OTHOCITCS



PYKOBOZMTENb hapMalleBTHIeCKOTO NHCIIEKTOPaTa U €T0 3aMeCTUTEeIIH.

19. Cucrema xauecTBa (papMaleBTUUECKOTO MHCIEKTOpaTa IIpeJyCMaTpHUBaeT
OTBETCTBEHHOCTb PyKOBOAUTENA (papMaIieBTUIeCKOTO NHCIIeKTOPaTa 3a:

a) ollpeziesieHNe IIOJTUTHKY B 00JIaCTH KadecTBa papMalleBTUYeCKOr0 MHCIEKTOPATa;

6) pacmpepeneHue O00A3aHHOCTEHl UM  IIOJTHOMOYMH MEXIy II€PCOHAIOM
(dapMaleBTUIeCKOr0 NHCIIEKTOPATa;

B) BBIJeJIeHHME PEeCypcoOB, HEOOXOZMMBIX [JIs peaju3alyyl INOJIUTHKH B 00JacTH
KavyecTBa (apMaleBTUIECKOr0 HHCIIEKTOPaTa.

20. PyxoBopuTens (hapMalieBTHUeCKOTO MHCIEKTOPaTa OCYIIeCTBIAeT aHaIu3 OT4yeTa
0 (PyHKIMOHMPOBAaHUU CUCTEMBI KadecTBa (apMalleBTHIeCKOr0 NHCIIEKTOpaTa.

21. PyxoBomuTenu IozpaszeneHUi (papMaleBTUIeCKOTO MHCIEKTOpaTa HeCyT
OTBETCTBEHHOCTH 3a:

a) COCTaBleHHe IUIAHOB IIpOBeleHUs (apMaleBTUUECKUX HHCIEKIUNH U
obecreyeHne UX BHINIOJTHEHNA,;

6) obecreyeHue AeATEeJIPHOCTU (I)ElpMaHEBTI/I‘-IECKI/IX HWHCIIEKTOPOB B COOTBETCTBHU C
IIpUHATBIMHU B (1)0PM€ IINCBMEHHOIO JAOKYMEHTd IIpoleAypdMH CHCTEMBbI Kda4€CTBd
(bapMaueBaneCI(oro HWHCIIEKTOpAaTa,;

B) TOYHOE KCIIOJHEHUe (papMaleBTUYeCKUMHU WHCIEKTOPAMU IIPUHATHIX B (opme
IIICBMEHHOTO JOKyMeHTa IIpoleyp dapMaleBTHIeCKOTO HHCIIeKTOPaTa;

T) IPUHATHE COOTBETCTBYIOIIMX Mep B CJIydae BBIABJIEHUS HEJOCTATKOB B pabore
noApaseneHuit papMaleBTHIeCKOr0 HHCIIEKTOPaTa;

,Z[) COCTaBJIEHHE €XEerogHoro or4dera O Q)YHKHI/IOHI/IPOBEIHI/II/I CHCTE€MBbI Ka4YeCTBad B
IIoApa3feyIeHuAX (baPMaHEBTI/I‘—IeCKOI‘O HMHCIIEKTOPATd B 9dCTHU cBoeit KOMIIETEHII1H.

22. Ilepconan ¢QapmMaleBTUYECKOTO MHCIIEKTOpaTa HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTH 3a
BBITIOJTHEHNE CBOMX [JOJDKHOCTHBIX OOS3aHHOCTeH, COOMoieHre TpeOOBaHU PyKOBOZCTBA
II0 KadecTBY (hapMaleBTUYECKOTO WHCIIEKTOpaTa M IPHUHATHIX B (popMe ITHCHMEHHOTO
IOKyMeHTa IIpoleAyp papMalieBTUUeCKOr0 HHCIEKTOPATa.

23. PyxoBogurens cdapMaleBTUYECKOTO MHCIIeKTOpaTa HaszHayaeT JIMIIO,
OTBeTCTBEHHOE 3a IO/ Jlep>KaHKe CUCTeMbl KadecTBa (papMalleBTUYeCKOro MHCIIeKTopaTa.

JIuno, oTBeTCTBeHHOe 3a IOJJep>KaHHe CHCTeMbl KadecTBa (apMaleBTHIeCKOTo
MHCIIEKTOpaTa, ABJIfgeTCs IIpe/CTaBUTeJIeM BBICIIETO PYKOBOZCTBA (hapMalleBTUUeCKOTo
MHCIIEKTOpaTa, HaXOJWUTCA B HEIOCPeACTBEHHOM IIOAYMHEHUU Yy PYKOBOJUTENA
(bapMaleBTUIeCKOT0 WHCIIEKTOpaTa M JOJDKHO MMeTh IPAMON JOCTYII K PYKOBOAMTEIIO
(apMaleBTHYeCKOro HHCIIEKTOpaTa II0 BOIpocaM (PyHKIMOHMPOBAHUA CUCTEMBI KadecTBa
(apMaleBTHIeCKOro MHCIIEKTOpaTa.



V. AHanu3 QyHKIMOHUPOBAHUA CHUCTEMbI Ka4eCTBa
(apMaleBTUYECKOTO WHCIIEKTOpaTa

24. Oryer o0 QYHKIMOHMPOBAHMU CHCTEMBI KadecTBa (apMalleBTHYeCKOTO
WHCIIEKTOPaTa COCTaBJIAETCS 32 IIPOIIeIUINI TOJ,.

25. Oruer o0 GYHKIMOHMPOBAHMU CHUCTEMBI KadecTBa (DapMameBTUIECKOTO
MHCIIEKTOpAaTa BKJIIOYAeT B ceOs caemyolye CBeeHuU:

a) TpoBeleHHBbIe (QapMaleBTUYeCKHe WHCIEKIUM, BKIOYas KOJIUYIECTBO
BBISBJICHHBIX HECOOTBETCTBUII MHCIEKTUPYEMBIX CYyOBEKTOB OOpalleHUs JeKapCTBEHHBIX
CPeJCTB IT0 OCHOBHBIM I'PYIIIIaM KIacCU(UKauY (KpUTUIECKUe, CYIeCTBeHHbIe, IIPOYHe);

6) xonmdecTBO (apMaleBTUYECKUX HHCIIEKIIWH, B KOTOPBIX Y4YaCTBOBAJI KaXKIBIH
dapmalneBTUYeCKU WHCIIEKTOp (BKJIIOYas IIPUBJIEKAeMBIX OSKCIIEPTOB), a TakKxke
KOJIMYEeCTBO BBIABJIEHHBIX KaXKBIM U3 HUX HECOOTBETCTBU;

B) KOJUYECTBO COBMECTHBIX (papMaleBTUYeCKUX HMHCIIEKIUN, IPOBeJeHHBIX C
dapMaleBTUYECKUMH  MHCIEKTOpaTaMM JAPYTHMX TOCYJApCTB- 4IEHOB  (BKJIIOYas
pe3yJIbTaThl (papMaleBTUYeCKUX MHCIEKIIWIT);

I) OTO3BaHHBIE y CyOBEKTOB OOpallleHUs JIeKAPCTBEHHBIX CPEeACTB CepTU(UKATHL,
paspeneHus (JIULEH3UN);

I) AaHHBIE O Xay00ax, alle/UIAIUAX U 00pallleHUAX (BKI0Yas BHyTPeHHUe);

€) CIydYau U TIOIBITKH BHEIIHEro JaBJeHUsA Ha IIepCoOHan (papMaleBTHIECKOro
WMHCIIeKTOpaTa (BKJIIOYas IIPUBIEKaeMbIX SKCIIEPTOB);

) pe3yJIbTaTsl BHYTPEHHUX U BHEIIHUX ayZUTOB;

3) IpeJIpUHSITbIE KOPPEKTUPYIOUMEe U Ipelylpexzaioumue AedcTBus (corrective
action and preventive action, CAPA) dapmalieBTHyecKkoro HWHCIeKTOpaTa (BKIIOYas
BBIIIOJIHEHWE MEPOIPUATHH II0 pe3ysjbraTaM IIPeAbIAYIIero aHaau3a CO CTOPOHBI
PYKOBOZICTBA);

1) U3MEeHEHHUs B CUCTeMe KauecTBa (apMalieBTUIeCKOTO NHCIIEKTOPATa;
K) IIOJTOTOBKA KaJpoB (BK/IIOYas IPUBJIEKAEMBIX OKCIIEPTOB).

26. YxasaHHble B myHKTe 25 Hactoamux OOuux TpeOOBaHUIl CBEJEHUA [OJIKHBI
OBITH IIpeICTaBIeHBI B CPaBHEHUM CO CBeIEeHUAMH 32 IpeAbIAyIINe TOAbl B HATJIALHOM
dbopme, 0o3BOIAIONIEH OIIEHUTH TeHIEHIINY U3MeHEeHU.

Oryer o0  GYHKIMOHMPOBAaHMM  CHCTEMBI  KadecTBa  (hapMaleBTUIECKOTO
MHCIIEKTOpaTa [JOJDKeH 3aKaHYMBAaThCS CPaBHEHHEM pe3yJbTaTOB (YHKIIMOHWPOBAHUSI
CUCTeMbl KadecTBa (papMaleBTHYEeCKOTO WHCIIEKTOpaTa 3a MpOoUIeJIINil TOx C
IIOCTaBJIEHHBIMHU LIeJIIMU U TTOKa3aTeIIMH KadeCcTBa, yKa3aHHBIMU B IO paszene 1 paszena
IX wmacrosmumx O6mux TpeboBanmii. Ilo pesynpraTam aHanusa oOTYeTa O
(YHKIIMOHHPOBAHUY CHCTEMBI KadecTBa (papMalleBTUYeCKOTO MHCIIEKTOpaTa B OTYeT
BHOCHUTCA OIleHKAa MJOCTIDKeHHS Ilejlell M IIOKasaTesleil KadecTBa, KOPPeKTUPYIOUIUX H
npepynpexgaomux geiictBuit  (CAPA) wmwin u3MeHeHMHE B CuUCTeMe KadecTBa



(bapMaHeBTI/I‘IeCKOI‘O HWHCIIEKTOpPATd, 3aBE€pE€HHAadA IIOAIIMCAMIM BBICHIETO PYKOBOLCTBA
(I)apMaLLEBTI/I‘IECI{OI‘O HWHCIIEKTOpPATA.

27. Ha ocHOBe IpezCTaBIeHHOrO OTYeTa BhICIIEE PYKOBOZACTBO IPOBOJUT aHAIU3
GyHKIIMOHMPOBAaHUA CUCTeMbI KadecTBa (hapMalleBTUYeCKOTO MHCIIEKTOpaTa, BBIHOCUT
omeHKHM ee O5(QQeKTMBHOCTM ¥ peanu3aliy TOJUTUKHM B 00JaCTH KadecTBa
dapmaleBTHIECKOTO MHCIeKTopaTa. Ilo pesyibrataM JaHHOTO aHAIM3a aKTYyaJIH3HUPYIOTCS
IIOKa3aTeau KadyecTBa, OIpeJiesIdioTCs KOPPeKTHPYIolke U IpeAyIpexaaolye AeicTBII
(CAPA) win meponpuATHA IO YJIYYLIIEHHIO CHCTEMBI KadecTBa (apMaleBTHYeCKOTO
MHCIEKTOpaTa, BKJIIOYasg COBEPIIEHCTBOBAHME IIOJUTUKM B OOJACTH  KadecTBa
dbapMaleBTHYeCKOT0 HHCIIEKTOpaTa.

28. Oruer o0 GYHKIMOHMPOBAHMU CHUCTEMBI KadecTBa (DapMaleBTUIECKOTO
WHCIIEKTOpaTa C pe3yJIbTaTaMM aHanu3a (QYHKIMOHUPOBAHHUA CHCTEMBI KauecTBa
(bapMaleBTUYeCKOTO HMHCIEKTOpaTa XpaHUTCA B (apMaleBTUYeCKOM WHCIIEKTOpaTe B
TedeHue D JIeT.

VI. loxymeHnTanus dapMaleBTUHIeCKOr0 HHCIIEKTOpaTa

29. ®QapmaleBTHYECKUI HHCIEKTOpAT pa3pabaThIBaeT U IIOZAEP)KUBAET CHCTEMY
yIpaBjleHua JOKyMeHTallhueil cHucCTeMbl KauecTBa (papMalleBTHYeCKOTO MHCIIeKTOparTa.
JloKyMeHTaIusA CHCTeMBI KayecTBa (papMalLleBTHYeCKOTO MHCIIEKTOpATa BKJIIOYaeT B cels:

a) IpHHATYI0O B (¢GoOpMe OTAeJIBHOTO IIMCBMEHHOTO [OKYMEHTa IIOJIUTUKY
(bapMaIeBTUYeCKOr0 HHCIIEKTOPATa B 00IaCTH KavyeCcTBa;

0) PyKOBOJICTBO II0 Ka4eCTBY (apMalleBTUIeCKOTO HHCIIEKTOPATa;

B) NpUHATEIE B (GopMe IUCHMEHHOTO [JOKyMEHTAa CTaHAApPTHBIE OIepallOHHEIE
IIpoLeyPHI;

T) TEKCTHI aKTOB, BXOAAIIKUX B IIpaBo Col03a, U aKTOB 3aKOHOZATEIBCTBA TOCYJAPCTB-
4JeHOB B cdepe oOpamleHHsA JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, KOTOpBIE OIpefesdioT
TesTeTbHOCTD (hapMalleBTUYeCKOT0 HHCIIeKTOpaTa U BIUAIOT Ha ee Ka4eCTBo.

30. Cucrema ympaBieHus AOKyMeHTalluel CHUCTeMBbI KadecTBa (papMalieBTUIeCKOIO
MHCIIEKTOpaTa JOJDKHA O0eclieynBaTh, YTOOBI JOKYMEHTHI, yKasaHHble B IyHKTe 29
Hacroamux OOmux TpeGOBaHUI, OBUIM yTBEpPXKAEHBI COOTBETCTBYIONIUMU JIHIAMU, a
IepcoHas (apMaleBTUIeCKOro MHCIIeKTOPaTa OCYLeCTBIIAN JeATeIbHOCTh B COOTBeTCTBUU
C AeMCTBYIOIUMY PeJAKIMAMYU JOKYMEHTOB.

B dapmaneBTuyeckoM MHCIIEKTOpaTe JOJDKeH BECTHCh IIPOTOKOJ PacIpefiesieHUs
BCEX JIOKYMEHTOB, HEOOXOJUMBIX JJIA JeATeIbHOCTH (apMaleBTHIeCKOro HHCIIEKTOpaTa 1
(YyHKIIMOHUPOBAaHUA ero cucreMsl KadectBa. Cucrema yIlpaBleHUs [JOKyMeHTaLuein
CUCTeMBI KadecTBa (hapMalleBTUYECKOTO WHCIIEKTOpaTra JOJDKHA 00eCIedYnBaTh U3BATUE
CTapBIX BepCHUH [JOKYMEHTOB W3 [JOKyMEeHTOOOOpOoTa U WX XpaHeHHe B TedeHUe
YCTaHOBJIEHHOTO CPOKa.

31. Cucrema ympaBieHusa AOKyMeHTaI[Med CHUCTEMBI KadecTBa (papMalieBTUIECKOTO



MHCIIEKTOpATa JOJDKHA 00ecIeynBaTh KOHTPOJIb BCeX U3MEHEHUH M MX COOTBETCTBYIOIIee
yrBepxkzaenue. JloDKHBI OBITH pa3paboTaHBI Mephl BBIABIEHUA (MAeHTUGDUKALIVN)
M3MEHEHHH B OT/E/IbHBIX JOKYMEHTaX.

Ynpasnenue OPraHU3alMOHHO-PACIOPAAUTEIPHON JIOKyMeHTal ek
OCYIIeCTBIAETCA B COOTBETCTBHHU C IIOPAAKOM JeJOIPOM3BOACTBA U TOKYMEHTOOOOPOTa,
YCTaHOBJIEHHBIM B (hapMalleBTUYeCKOM MHCIIeKTOpaTe.

32. QapmaueBTUYECKHI WHCIIEKTOPAT YCTAHABIWBAET U IIOAJEPXKUBAET CHUCTEMY
3aIuceli, IpeJCTaBIAOMMNX COO0M CIeIuanbHBIA BUJ JOKYMEHTOB (majee - 3alMCH), U
OTYETHOCTH, COOTBETCTBYIOUIYIO akTaM, BxoggmuMm B mpaBo Coro3a, a Takxke
3aKOHO/JATEJIbCTBY TOCYZapCTB-YJIEHOB.

33. B 3amucu BKJIIOYAIOTCA MOLpOOHAA MHMDOPMANKA O IIAHMPOBAHUU ITPOBEJIeHUS
dapMaleBTUYeCKUX HMHCHEKIHMH, UX IIPOBeJleHWM, OIIMCaHue IIpollecca IIPOBeNeHUI
(dapMaleBTHUYeCKUX WHCIIEKITUH.

B oruerst o0 (¢apmaneBTHYECKUX WHCIEKUIMIX BKIOYAIOTCA HAOMIONEHUS,
pe3yJIbTaThl, peKOMeHJAlMY ¥ MH(POPMAIUA O ITOC/IeAYIOMUX AeHCTBUAX.

34. K o06A3aTenpHBIM 3aIlMCAM M OTYETaM (baPMa]_LEBTI/I‘-IECKOI‘O HWHCIIEKTOpAaTa
OTHOCATCA:

a) IUIaHbI (hapMaleBTUYECKUX UHCIEKIIUH;

6) 3asgBKK Ha apMaleBTHYeCKHe NHCIEKIIUHY, BKII0Yast IPHUIOKEHNUS;
B) IIpOTpaMMsI (papMaleBTUIeCKUX MHCIIEKIINH;

r) paboune 3anucu ¢papMaleBTUIECKUX HHCIIEKTOPOB;

) OTYEeTHI O IpOBeeHNN dapMalleBTUIeCKUX HHCIIeKIUH;

€) OTYeThI O IIPOBeIeHUY BHYTPEHHUX ayAUTOB;

) IUIAaHBI M OTYeTHl O BBHIIOJTHEHUM KOPPEKTHPYIOWIMX M IpeAyIpexAaolux
neiictBuit (CAPA) dbapmaieBTHIeCKOTO HHCIIEKTOPATa;

3) oT4eT 0 QYHKIMOHUPOBAaHUYU CUCTEMBI KA4eCTBa;
1) TOKyMeHTHI 00 00y4eHuY IepcoHana (JinaHble Qaiiibl);
K) JInyHble meia (MudHble (aiiiisr) IPUBIeYeHHBIX SKCIEPTOB.

35. Ilpu paboTe c 3amucAMHM M OTYeTaMU [OJDKHBI 00eCIIeYMBATHCA YCJIOBHS,
IIpeIOTBpAlAlolye UX TOPYy WX IIOTEPIO.

3amucu ¥ OTYeTH JOJDKHBI XPAaHUTHCA B TeUeHHWe YCTAaHOBJIEHHOTO CpoKa. Bce
3aIIMCH M OTYeThl (papMalleBTHYeCKOTO WHCIIEKTOpaTa He ABJIAIOTCA OOIIeNOCTYIHBIMU.
JlomryckaeTca TpejcTaBIeHMe 3amucell M OTYeTOB (hapMaleBTUYeCKUM WHCIIEKTOpaTaM
OPYTUX TOCYJAapCTB-WIEHOB IIPU HAJIWYUU COOTBETCTBYIOUIUX COIJIALIEHUH MeXIY
(apMaleBTUYeCKMMU WHCIIeKTOPaTaMHU.

36. B cucreme kauecTBa (apMaleBTUYECKOTO WHCIIEKTOpAaTa YIIPaBIEHUIO
DOKyMeHTaIueil IOAJIeXXaT TOJBKO OPUTHHANBl JOKYMEHTOB M (MJIM) UX 3aBEpPEHHBIE



Komuu. Bce IOKyMeHTBI [OJDKHBI OBITh HAeHTH(UIIMPOBAHBI C YyKasaHWEM BHUZA,
HauMeHOBaHUs, JAThl ¥ MOAIINCel UCIIOJHUTEIA, COTJIACYyIOUUX U YTBePXKJAIOUUX JIHII.

VII. IIpouexnyps! papMalieBTUUeCKUX MHCIIOKITUH

37. @apmaueBTHYECKHII WHCIIEKTOpPAT IPOBOAUT (hapMaleBTUYECKUe WHCIIEKIINH
CyOBeKTOB OOpalleHNsA JeKapCTBEHHBIX CPeJCTB ¢ OQOpPMIEHHEM OTYETOB O IIPOBeIeHUH
(dapmaleBTHYECKIX NHCIIEKIUI IT0 YCTaHOBIEHHOH dopme.

38. @apmareBTHUYEeCKUI HHCIIEKTOpPAT AO/DKEH paspaboTaTh M IPUHATH B (popme
IMCbMEeHHBIX JOKYMeHTOB IIPOllelypEI ITO TPOBeleHUIO (papMaleBTUYeCKUX NHCIeKIUH.

39. Ecnmu B dapmameBTHYeCKOH HHCIEKIUM Y4YacTBYIOT 2 dapMaleBTHIeCKux
MHCIeKTopa U Oosee, pyKOBOAMTeNb (apMaIeBTUIeCKOTO HHCIEeKTOpaTa Ha3HaJaeT
Be/lyIero MHCIeKTOpa A1 KOOPAMHALMHY JeATeTbHOCTH MHCIIeKIIMOHHOM TPYIIIIEL.

IIpu mpoBeseHMM COBMECTHBIX (papMalleBTUYeCKHX WHCIIeKIUH  BeAyIIui
dapMalieBTUYeCKU WHCIIEKTOP Ha3HadaeTca u3 (PapMaleBTUYeCKOTO WHCIIeKTopaTa
roCyapCTBa-4wieHa, THULIMUPOBABIIETO IIpoBefieHUe (papMalleBTUUeCKON MHCIeKITUH.

40. Bemymuit dapmaleBTUUeCKHH HWHCIIEKTOP TOTOBUT HMHCIIEKIIMOHHBIN OTYeT U
COTJIaCOBBIBae€T €r0 C JAPYyTMUMH (papMalleBTUUYeCKUMU WHCIIEKTOPaMHU WHCIEKIIMOHHOM
TPYIIIIEL.

OdopmaeHHEII B yCTAaHOBJIEHHOM IIOPAZKe WHCIIEKIMOHHBIN OTYeT JOJDKeH
HAIPaBIATHCA YIOJHOMOYEHHOMY JIMIy WHCIEKTUPYeMOro CcyOBeKTa oOpalleHus
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

4]1. Bemymuii ¢dapmaleBTUYECKHMH HHCIIEKTOp U JApyrue dapManeBTUYecKue
MHCIIEKTOPBl HHCIEKIIMOHHON TpYINIBl [JOJ/DKHBL y4acTBOBaTh B OLlEHKe OTBeTa
MHCIIEKTHPYeMOTO CyOBeKTa oOpalieHUs JIeKapCTBEHHBIX CpEeACTB IIO pe3yJbTaTaM
dapmaleBTUYECKOH WHCIEKLIHWH, A TOrO YTOOBI OIpeJeauTh JOCTaTOYHOCTH
KOPDPEKTUPYIOUUX HeCTBUII U CTelleHb COOTBETCTBUS WHCIIEKTHPYEMOTO CyObeKTa
obpamieHus JI€eKapCTBEHHBIX CPEeACTB akraMm, BxojdmuMm B 1paBo Coioza, B cdepe
obpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB U 3aKOHOZATENIBCTBY TOCYJApPCTB-YIEHOB B cdepe
oOpaleHus JTeKapCTBEeHHbIX CPe/CTB.

42. Habmomenus um (wiu) JaHHBIE, IIONyYeHHBIe B Xofe ¢apMaleBTHIeCKOH
WHCIIeKIIUY, NOJDKHBI CBOEBpPeMEHHO (UKCHPOBATHCA HA OyMaXKHBIX MU 3JIeKTPOHHBIX
HOCUTeIIX WHPOPMALMHU [JI1 IPeAOTBPallleHUs II0TepU CBeIeHUH.

Pesynbrars! NIpOBeIeHUA (dapmaleBTHUUeCKUX WHCIIeKIUH ITOJIKHBI
aQHAJTU3UPOBATBCA MJIA OLEHKU HX COOTBETCTBUA CHCTeMe KadecTBa (papMalleBTUIeCKOIO
MHCIIeKTOPaTa.

VIII. Pecypcs! dapmaleBTHIeCKOro HHCIIeKTOpaTa

43. QapmaleBTUYeCKUH  HHCIEKTOpPAaT [O/DKEH  paclojarath  pecypcaMi,



HeOOXOAMMBIMU [JIs peaqu3alliy IIOJUTUKUA B O0JaCTH KadecTBa (papMaleBTHUYECKOTO
MHCIIeKTOPaTa.

44. QapmaneBTHYECKUH HHCIEKTOPAT KOMIIJIEKTYeTCS HeOOXOAUMBIM II€PCOHAIOM
OIS OpraHM3alluM U IpoBefeHUA ¢dapMalleBTUYeCKUX HHCIEKIU JedATeJbHOCTU
CyOBEKTOB OOpalleHMs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HAa COOTBETCTBHE AaKTaM, BXOIAIIUM B
npaBo Coro3a, B chepe oOpalieHNsA JeKapCTBEHHBIX CPEZICTB B COOTBETCTBUH CO IITATHBIM
pacnucaHUeM.

[Tepconan bapmaleBTHIeCKOro MHCIIEKTOpaTa IOJDKEH IIPOXOZUTH
COOTBETCTBYIOILee HEIIPePHIBHOE O0yUeHHe, YTOOBI UMeTh BO3MOXKHOCTD BBIIIOTHITH CBOU
00A3aHHOCTHU.

45. TpeboBarmua K 00pa3soBaHUIO, KBATHGUKAIINH, OIBITY PAOOTHI, a TAkKKe 334U U
GyHKIMM IepcOHaja YCTaHABJIMBAIOTCA B JOJDKHOCTHBIX WHCTPYKIIUAX, YTBEPXKIAaeMbIX
pykoBoguTeneM (papMaleBTUIeCKOTO NHCIEKTOPATa.

46. ®apmareBTHYECKYE€ HHCIIEKTOPHI JOJDKHBL:

a) 3HaThb akTh, Bxojgmue B mnpaBo Coroza, perynupypomue obpaljeHue
JIeKapCTBEHHBIX CPeJCTB, a TaKKe JOKyMEeHTBI CHCTeMbI KauecTBa (apMalleBTHYeCKOTO
MHCIIeKTOPATa;

6) UMeTh COOTBETCTBYIOIYIO IIOJTOTOBKY, 3HaTh M IPUMEHATh METOABI IIPOBEIEHUI
(dapmaleBTUYeCKUX WHCIIEKIUH;

B) BBIHOCHUTbH IIpO(eCcCHOHATbHBIE 3aKJI0YEHUA O COOTBETCTBUM HWHCIIEKTHPYEMOTO
cyOBeKTa OOpaleHNs JTeKapCTBEHHbBIX CPEeICTB aKTaM, BXoAamuM B mpaBo Coiosa, B cdepe
obpaleHus JTeKapCTBEHHbIX CPECTB ¥ YMETh IPUMEHATh METOIBI OLIEHKU PUCKA;

T) o6namaTh  WHBIMH  3HAHUSIMH, HeOOXOZMMBIMM  [JJI1  IIPOBeJEeHUA
(dapMalleBTUUYECKUX  MHCIIEKIUH, B TOM qucie 3HAHUAMU B obGacT
KOMIIBIOTepHU3MPOBAHHBIX CUCTEM U MH(POPMAIIMOHHBIX Te€XHOJIOTUIH.

47. dapmalneBTHYeCKHe HHCIIEKTOPHI, IPUHATEIE Ha paboTry (mpuBiekaeMble K
IIpoBeJeHUI0 (GapMalleBTUYeCKON MHCIEKIIUM), yYacTBYIOT B KadeCTBe CTaKEPOB B He
MeHee, 4YeM IATH HHcHeknuax. Jlomyck d¢apManeBTUYeCKUX HHCIEKTOPOB K
CaMOCTOATE/JIBHON  eATeJbHOCTH OCYLIeCTBAgeTCa IIocjle IIPOBepPKM HUX 3HAHUH
pykoBozuTeneM (papMaleBTUYeCKOTO MHCIEKTOpaTa B IIOpAJKe, YCTaHOBJIEHHOM
TOKYMeHTaMU CHCTeMBbI KauecTBa (papMaleBTUIecKOTO HHCIIEKTOpaTa.

JanpHeiinas moaroToska (oOy4yeHue) yKasaHHBIX GapMaleBTUYeCKUX MHCIIEKTOPOB
IoJDKHA cocTaBiATh He MeHee 10 nHeit (He meHee 60 akaZeMHYeCKHX YacoOB) y4acCTHs B
o0yJaroumyx MepONpUITUIX B rof. PykoBozurens dapMaieBTHIeCKOro HHCIIEKTOpaTa Ha
peryisipHO¥ OCHOBe IIPOBOAMT aHamu3 IPOPeCcCHOHATBHON IOJTOTOBKU KK OTO
bapMmalneBTUYECKOTO MHCIIEKTOpAa U OIpefiensfeT IMOTPeOHOCTH B €ro JajabHeHmei
HOATOTOBKe (00y4eHUN).

48. OOyuenue ¢QapMaeBTHYeCKINX WHCIEKTOPOB M €T0 Ppe3yJbTaThl [JOJDKHBI
Ha/IJIeXAIM 00pa3oM JOKYMEeHTHPOBAThCA.



3anucu O IPOHAEHHOM OOy4YeHMM M IIOJIyYeHHOH KBaTH(HUKAIUU XPAaHATCA B
IOKyMeHTe 00 00y4yeHun (JIM9HOM (paiiie) KaXJ0To papMaleBTUIeCKOTO HHCIIEKTOPA.

49. JloxymeHT 00 oOyueHMM (MIWYHBIN (aia) KaXIOro (apManeBTUIECKOTO
MHCIIEKTOpA BKJIIOYAeT B ce0s cie/yIone TepcoOHaIbHbIe CBeJeHHUA:

a) o6pa3oBaHHe U CIIeNUAIBHOCTD IO JUIIJIOMY;

0) KkBamupUKAIHS;

B) OIIBIT paGOTHI;

') 00A3aHHOCTH ¥ OTBETCTBEHHOCTD;

) ClleniMau3anis B paMKax ¢papMaleBTUIeCKOro HHCIIEKTOpaTa;

e) CBefeHUsA O IOATOTOBKe (OOydYeHWM), IOBBINIEHUN KBAIM(PUKALUN U UTOTOBBIX
OLI€HKAX, IIOJyYeHHBIX B XOJIe TOATOTOBKY (00y4eHU ), ITOBBIIIEeHUA KBATU(PUKAIUH.

50. B wmumbIf (aliy IPHUBIEYEHHOTO SKCIEpPTa BKIIOYAIOTCA CBefeHUA O
3aHMMaeMOH MJOJDKHOCTM M KBAIMPUKAIMM, a Takke HMHAOpPMAIUA O €ero yd4acTHH B
(bapMaleBTUYeCKUX MHCIEKIUAX.

51. QapmameBTHYeCKMII WHCIEKTOpaT MOJDKEH pacliosaraTb 00OpyJOBaHUEM,
HeOOXOJUMBIM /i OOecliedeHHSA ero JeATeIbHOCTH, BKIIOYas IOMeIleHusd, Mebes,
KOMIBIOTEDHYIO U OpITeXHMKYy, CpeACTBa CBfA3M, WHGOpPMAllMOHHBIE PpeCypcsl U
TPaHCIIOPT.

IX. BuyTpenuuit ayaur

52. QapmarneBTUYECKUI MHCIIEKTOPAT OCYILIECTBIAET U JOKyMEHTHPYET €XXeTOAHbIH
BHYTPEHHHI ayJZUT CBOeH [eATeIbHOCTH /[JA OLEHKU ee COOTBETCTBUA TPeOOBaHUAM
CUCTeMbI KadecTBa (papMalleBTUYeCKOro MHCIIeKTopaTa.

AymuTy TonjexaT BCce DIeMEeHTHI CHUCTeMBI KadecTBa (papMaleBTHIeCKOTrO
MHCIIeKTOpara. KpurepumamMu aygura SABIAIOTCA TpeOOBaHMA, YCTAaHOBJIEHHBIE B
TOKYMeHTaX CHCTeMbI KauecTBa (papMaleBTUIecKOTO0 HHCIIeKTOparTa.

53. OTBeTCTBeHHOCTH 3a IIpOBeJileHNe BHYTPeHHEro ayAHuTa HeceT PYKOBOIUTEIh
(dapMaleBTUYeCKOrO0 HMHCIIeKTOpaTa. AYIUT IIPOBOJUTCA II€PCOHAJIOM U BBICIIUM
PyKoBoZCTBOM (papMalleBTUUeCKOTO HHCIIEKTOpaTra B (opMe IepeKpecTHOH IIpOBepKU
TaKUM 00pa3oM, 4TOOBI IIPOBEPAIONITe He OTBeYasIH 33 IIPOBEePAEMYIO eATeTbHOCTb.

54. Ilo pesymbraTaM BHYTpPeHHero ayAuTa COCTaBJIAeTCA OTYeT, B KOTOPOM
OTPaXAIOTCA BBIABJIEHHBIE HECOOTBETCTBUA M IpeANPUHATHIE KOPPeKTHpPYIOIIne U
npexpynpexgatouive perictsus (CAPA). PesynpraTel BHyTpeHHUX ayAUTOB U CBSI3aHHBIX C
HUMHU KOPPEKTHUPYIOWUX U npenynpexpaomux geiictsuit (CAPA) BkIro4aloTcs B OTYET O
(YHKIIMOHHPOBAHUN CHUCTEMBI KauecTBa (hapMalleBTUYECKOTO WHCIIEKTOpaTa U IOAJIeXaT
aHaJIN3y CO CTOPOHBI BEICIIETO PyKOBOJCTBA.

55. BHyTpeHHUe ayZuThHI IIPOBOJAATCA B COOTBETCTBHUU C TPeOOBAaHMAMH CTAaHIApTa
I'OCT ISO 19011-2013 «PykoBogsamue yka3aHUA 110 ayUTY CUCTEM MeHeI KMeHTa».



56. OrueTsl O BHYTPEHHHX ayJWUTaX [OJDKHBI XPAaHUTHCA B (apMaleBTHYECKOM
MHCIIEKTOpaTe B Te4eHue 5 JIeT.

X. YyuieHue KadecTBa

1. IloxasaTesiu KauecTBa AeATEIbHOCTH
(dapmaleBTHYeCKOro HHCIIEKTOpaTa

57. OcHoBHBIe TIIOKa3aTeJIM KadyecTBa [JeATEeJBHOCTH  (papMalleBTUYeCKOTO
MHCIIEKTOpaTa YyCTAaHABJUBAIOTCA WIM aKTyaJIU3UPYIOTCA JHUIIOM, OTBETCTBEHHBIM 3a
IojJep:kaHWe CHCTeMBI KadecTBa (papMaleBTUUeCKOTO MHCIIEKTOpaTa, Ha OCHOBAaHUU
IOJINTUKY B O0JIACTM KadecTBa IIO pe3yJbTaTaM aHAIM3a OTYeTa O (PYHKIHOHWPOBAHUH
CHCTeMBI Ka4ecTBa 3a T/, CO CTOPOHBI pyKOBOAUTeIA apMalleBTUIeCKOT0 MHCIIeKTOpaTa.

58. Ilokasarenu KadecTBa [geATeJbHOCTH (DapMaIeBTUYECKOTO0 WHCIIEKTOpaTa
BKJIIOYAIOT B cebs:

El) IIOBBINIIEHME KBaJII/I(l)I/IKa]_LI/II/I (l)apMa]_LEBTI/I‘-IeCKI/IX HWHCIIEKTOPOB, IIOJy4Y€HIE
@aPMaHeBTH‘IECKI/IMH MHCIIEKTOPaMH O‘Iepe,Il;HOﬁ KBaJIPI(bHKaLLI/IOHHOfI KaTeropuu,
BBICTYILJIEHMS Hd CEMHHAPAX, KOH(i)ePeH]_LI/IHX;

0) BBIIOJTHEHME IITTaHA (hapMalleBTUYeCKIX MHCIIeKITHI;

B) COOmIOZieHWe CpPOKOB TIpoBefeHUs (GapMaleBTUYECKUX HHCIEKIUH u
IIpeZCTaBIeHNA OTYETOB O IIPOBeJleHNH (papMalieBTUYeCKUX MHCIIEKIIUI B COOTBETCTBUU C
aktamu, BxoasuuMu B mpaBo Coio3a, B cdepe oOpalieHHs JE€KapCTBEHHBIX CPEICTB U
DOKyMeHTaMU CHUCTeMBbI KadecTBa ¢apMaleBTHIeCKOro NHCIIEKTOPaTa;

I) CpegHee KOJHWYECTBO MHeEH y4yacTHa B (apMaleBTUYECKUX WHCIEKIUAIX,
IPUXOJAlIeecs Ha OFHOTO (papMaleBTUIeCKOr0 NHCIIEKTOPa;

I) CTelleHb PaBHOMEPHOCTH pacIpefeleHUs HHCIEKIMOHHOM Harpy3Ku MeXAy
dapMaleBTUYeCKUMU NHCIIEKTOPAMU;

€) KOJIWYeCTBO ¥ KATeTOPUHM BBISBIEHHBIX KAXKZBIM  (hapMareBTUIecKuM
HMHCIIEKTOPOM IIpU IIpOBeJeHUU (apMaleBTUYeCKUX HHCIEeKIUH U OTPaKEHHBIX B
NOKyMeHTaxX II0 pe3yJbTaTaM IpoBefeHMs (apMalleBTUYECKUX WHCIEKUMI HapylUleHHi
(HecooTBeTCTBUIT) aKTOB, BXoAAmuX B mpaBo Coio3a, B chepe oOpalieHus JTeKapCTBEHHBIX
CpeJICTB;

) KOJIUYeCTBO OOOCHOBAaHHBIX JKano0 Ha [JeATeIbHOCTh (apMaleBTHUIEeCKOTO

MHCIIeKTOPaTa, BKJII0Yas BHyTPEeHHUe, U CBOEBPeMeHHOCTh UX PACCMOTPEeHN;

3) Pe3yJIbTaTUBHOCTH BBIIIOJIHEHUA KOPPEKTUPYIOUIMX U IpeAyNpexAaiomux
netictBuii (CAPA) dapmareBTHIeCKOrO MHCIIEKTOPATA.

59. Ananu3 BBRIIOTHEHUS IIOKa3aTesleil KauecTBa JIeATebHOCTY (apMalieBTUIeCKOTo
WHCIIEKTOpaTa  pacCMaTpUBaeTCA Kak  4YacTh  aHAJMW3a  CHUCTEMBI KavyeCcTBa
(apMaleBTHYeCKOTO MHCIIeKTOpaTa B IIeJIOM.



2. Koppexrupytomue u npeaynpexgaiouive geiictsus (CAPA)

60. Pemenne o mpoBesleHUM KOPPeKTHUPYIOUIMX M IpeLylpeXJaomux AeidcTBUi
(CAPA) npunuMaeTcsa pykoBoguTeneM dhapMaleBTHIeCKOro NHCIIEKTOPaTa Ha OCHOBAHUU
OTYETOB O BHYTPEHHUX M BHEIIHMX AayJUTaX, Pe3yJbTaTOB PACCMOTPeHHUA >Kaaod Ha
JeaTeJbHOCTh  (hapMalleBTHYeCKOTO  MHCIEKTOpaTa, aHaau3a CHCTeMBl KadecTsa
(dapMaleBTHYeCKOTO MHCIIEKTOpaTa M /JAPYTHUX 3alKcei, YKasblBAaIOI[MX Ha Haaudue
HeCOOTBETCTBUI, CBA3aHHBIX C [IeATeIbHOCTBIO papMalleBTUYeCKOTO NHCIIeKTOPaTa.

Ecnum mnpu pacciemoBaHMM HECOOTBETCTBHSA, CBA3aHHOTO C /JIeATeJIbHOCTHIO
(dapMaleBTUYeCKOrO0  MHCIIEKTOpaTa, B  KayeCcTBe  IPUYMHBI ~ HECOOTBETCTBUA
Impejrnosaraercss omuOKa ¢GapMaleBTUYECKOT0 WHCIIEKTOpa, OHAa /JOJDKHA — OBITh
HOATBEPXKZeHa JOKyMEHTAJIbHO C IIeIbI0 YZOCTOBEPUTh OOHApy>KeHHe CYILIeCTBYIOUeit
IIPOIIeCCHOM, INPOLeAyPHOH FUIM CHUCTEMHON OIIMOKM WUIM IIPOOJIeMBI, ITOBJIEKIIei 3a
co00i1 JaHHOe HECOOTBETCTBHUE.

61. Ha ocHOBaHMHM pe3yJbTaTOB aHajaM3a CHUCTEMBI KadecTBa, IIPOTOKOJIOB
COBeLIAHUM, WHBIX JOKYMEHTOB M 3allMCeil BBICIIETO PYKOBOZCTBA, a TakXe B CIydae
M3MeHeHHs aKToB, BxojAmux B mpaBo Coiosza, B cdepe obpamieHus JIeKapCTBEHHBIX
CPeICTB, 3aKOHOJATENbCTBA TOCYZAPCTB-WIEHOB W APYTHX 00S3aTeIbHBIX TpPeOOBaHUIT
TO/DKHBI ~ pa3pabaThIBATBECA  MEPONPUATHA IO  YJAyYIIEHWIO CHCTeMBI —KadecTBa
(bapMaleBTUIeCKOTo0 HHCIIEKTOparTa.

Mepompusatua 10O  yJAy4lIeHMIO CHCTeMbl  KadecTBa  (apMalleBTUYeCKuX
MHCIIEKTOPAaTOB OTHOCATCA K KOPPeKTHDPYIOIIUM U TpefylpexAaoluM JeHCTBUAM
(CAPA) u ympaBngiorcas B paMKaX OJHOM CHCTeMBI KadecTBa (apMaleBTHYeCKOTO
MHCIIeKTOpaTa.

62. Koppekrupytomue u npegynpexzgaiomue geiictsus (CAPA) u nadopmamus o
MEPOIPHUATUAX IIO YIY4IIEHWIO CHUCTEMHBI KadecTBa (hapMaleBTUYECKOTO WHCIIEKTOpaTa
BHOCATCSA B JXypHaJ KOHTPOJIS BBIIIOJIHEHUSA KOPPEKTUPYIOIUX M IIPeLyIpPeXXAarourux
neiictBuii  (CAPA) 7uumom, OTBETCTBEHHBIM 32 IIOfZepXKaHWE CUCTeMbl KadecTBa
(apMaleBTUYeCKOT0 MHCIIEKTOPATa, C YKa3aHUEM COJEP’KaHUS HEeCOOTBETCTBUSA, CCBLIKHU
HAa 3aIIUCU 00 yCTAaHOBJIIEHUH KOPPEKTUPYIOUUX U Ipenynpexzaaomux geiictsuii (CAPA),
CoZiepXaHUs KOppeKThpyomux u upexynpexzgaomux pedicrsuit  (CAPA), mwum,
OTBETCTBEHHBIX 3a BHIIOJIHEHHE KOPPeKTHPYIOIIUX X IpeAyIpeXIalouuX IelCTBUI
(CAPA), cpokoB, pe3yIbTaTOB KOHTPOJIS BBIIIOJIHEHUS, OTMETKH O BBITIOJTHEHUM, CCBLIKHU
Ha 3aII¥CH, COZlepIKalliie TOATBEPKJeHNEe BhITIOTHEHNUS.

IIpu cocraBneHuu ordera O (GYHKIMOHMPOBAHUM  CHUCTEMBI  KadecTBa
(apMaleBTUYeCKOT0 MHCIIEKTOpATa OLIEHUBAETCA Pe3yJIbTaTUBHOCTh KOPPEKTUPYIOMINX U
npepynpexgatomux geiicteuii  (CAPA). Koppekrupyloomue wu mIpemynpexzaroniye
neiictBus (CAPA) mnpusHaloTCs pesyIbTaTUBHBIMEM IIPU OTCYTCTBUM IIOBTOPHBIX
HeCOOTBETCTBUII, BBI3BAHHBIX TOH JKe IIPUYMHOM, HA yCTpaHeHUEe KOTOPOH OBLIN
HaIIpaBJIeHbI IPeABIAYlINe KOPPeKTHUpYIoLye u npexynpexgaomue geiictsusa (CAPA).



3. Kanobsr

63. ®dapmaneBTHYECKUH WHCIEKTOpaT [O/DKEH pa3paboTaTb U NPUMEHATSH
MHCTPYKIIUIO IO paboTe ¢ >KajmobaMu, CBA3AHHBIMH C €ro JIeATeJBbHOCTBIO WU
BBIITOJIHEHWEM paboT JHUIAMM M OpPraHM3alUAMH, pabOTAIOMMMK IO JOTOBOPY.
WHuCcTpyKuua  [Jo/DKHA — IIpeflycMAaTpWBaTh — IpUMeHeHHe M IIOATBEpXKZAeHUe
KOPPEeKTUPYIOIUX U Ipenynpexzgaomux neiictsuit (CAPA), npeAnpuHATHIX B pe3yIbTare
paccMOTpeHHs XKantoo.

64. IIpoTOKOIBI pacCMOTpEeHUS IOTYYEeHHBIX JKaJI00 U MPeIIIPUHATHIX B OTHOIIEHUN
3TUX JKajo0 [JeHCTBUH [O/DKHBI XPAaHUTBCA B TeYeHHE YCTAaHOBJIEHHOTO B
dbapmaleBTHIeCKOM MHCIIEKTOPATe CPOKa.

XI. BzaumogetictBue papMalieBTHIeCKOro MHCIIeKTOpaTa C aKKpe JUTOBaHHBIMU
71a60paTOPUAMU U IIPUBJIEYeHHBIMU SKCIEPTAMU

65. Cucrema  kavyecTBa  ¢apMaueBTHYECKOTO  MHCIEKTOpaTra  /JOJDKHA
IIpeflyCMaTPUBATh IOPANOK B3aUMOJEHCTBUA (PapMaLleBTUYECKOTO MHCIEKTOpaTa C
71a00paTOPUAMHU, AKKPEJUTOBAaHHBIMU B IIOPAIKE,

yCTaHOBJICHHOM aKTaMH, BXoAsuuMuy B mpaBo Coro3a, Ayng o6MeHa nHbopMaluei mo
BOIIPOCaM KOHTPOJIA KauecTBa JIeKapCTBeHHBIX CPeJICTB.

66. ®dapmaueBTHYECKUII HHCIIEKTOPAT MMeeT IIPaBO IIPUBJIEKATh COTPYAHUKOB
aKKpeAUTOBaHHBIX J]A0OpaTOpUil K OTOOPY MPO6 U UCIBITAHUAM JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB
IIpU IIpOBeleHuHU (papMalleBTUYeCKUX WHCIIeKITUH.

67. q)apMaHEBTI/I‘-IECKI/IfI HWHCIIEKTOPAT HMEET IIPpdBO IIPHBJIEKATh K YYdCTHIO B
q)aPMaHeBTI/I‘-IECKI/IX WHCIIEKIUAX HE3dBUCUMBIX DKCIIEPTOB.

IIpuBieuyeHHBle 3KCIIEPTHI  BBIIOJIHAIOT  OIpefeJeHHble OOS3aHHOCTH IIpH
IpoBefeHNHU (apMalleBTUUeCKOH MHCIEeKIIUH, HO He HeCyT OTBeTCTBEHHOCTh 32 TOYHOCTb
U 00BeKTUBHOCTH Pe3yJIbTAaTOB (papMaleBTUYeCKOH HHCIEKIIUH.

IlpuBnedyeHHble JKCHEPTHL [JO/DKHBI OBITH O3HAKOMJIEHBI C TpeOOBaHHAMU
IOKYyMEHTOB CHCTeMbI KayecTBa (papMalieBTUIeCKOro MHCIIeKTOPaTa.

68. IIpum BbIOOpe OKCIEPTOB HEOOXOZMMO IIPUHMMATh BO BHHMaHUE UX
HEe3aBUCHMOCTh OT MHCIIEKTHPYEeMOTro CyObeKTa OOpallleHHs JTeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, a
TaK)Xe BO3MOXXHOCTh BO3HHMKHOBEHMS KOH(IMKTa WHTEPECOB IIPUBIEKAEMOTO dKCIIEpPTa U
MHCIIEKTHUPYEMOTO CyObeKTa oOOpalleHHus JeKapCTBEeHHBIX CpeAcTB. [IpuBneueHHbIE
9KCIIEPTHI [0 Hayaja IIPOBeleHMsI (apMalieBTUYECKOH HHCIEKIUU IOJDKHBI ITOAIIHMCAThH
IOKYMEHT, B KOTOPOM COJEPXXHTCS 00s3aTeNbCTBO (IeKIapanus) O He3aBUCHUMOCTH
MHCIIEKTOpa OT HHCIEKTUPYeMOTO CyObeKTa OOpaleHUs JIeKapCTBEHHBIX CPEeACTB B
TeYeHWe IOCHeJHUX 2 JIeT U O COXpaHeHWU KOH(DUIEHIIMATbHOCTH [OKYMEHTOB H
pe3ysIbTaToB (apMalleBTUYeCKOH WMHCIIEKIIMH, a Takke 00 OTCYTCTBUM (PHMHAHCOBBIX
MHTEpeCOB M 00sA3aTe/NbCTB Ilepel, BIafeIbllaMU HJIM PYKOBOJCTBOM HHCIEKTHUPYEeMOIt
OpTraHU3aIUH.



XII. ITpencraBnenve nHbOpManuu

69. ®dapmaneBTHYeCKUII HMHCIEKTOpaT pasMeliaer Ha oduuManbHOM caiiTe
YIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa (yIIOJIHOMOYeHHOH OpraHH3alUM) TOCyJapCTBa-WwieHa B
MHGOPMaIlMOHHO-TeIEKOMMYHHUKAaIIMOHHOI ceTu «VHTepHeT» ciefylolye CBeleHUA:

a) mepeYeHb IIPoLeyp NHCIIEKTUPOBAHMA CYOBEKTOB OOpalleHNs IeKapCTBEHHBIX
CpeJICTB;

6) TIaH ¥ CPOKU NpOBefeHUs (papMaleBTUYeCKIX NHCIIEKITUI;

B) IOPSAZOK IIPUHATHS PelleHui 0 pe3yabTataM ¢papMaieBTUIeCKUX HHCIIeKIUH;
T') IOPSOK B3aUMOJEHCTBUS C MHCIIEKTUPYEMBIMU CYObeKTaMU;

I) IpoBeJieHHbIe hapMalleBTUYeCKIe NHCIIEKIINH C YKa3aHUeM UX

pe3yJIbTaTOB U IepeyHH JepxKaTeseil cepTuUKaTOB Ha OCHOBAHUU IIPOBeJeHHBIX
(dapmaleBTUYeCKIX WHCIIeKIIUH.



