EBPA3UVMCKAA DKOHOMUYECKAI KOMUCCUA
COBET
PENTEHUE
«03» Hos16ps 2016 . Ne83 r. AcraHa

O6 yrBepxxaenuu [IpaBun npoBegeHus
dapManeBTUYeCKUX MHCIEKIUH

B coorBercTBuu co crarseit 30 JloroBopa o EBpasuiickoM 3KOHOMHUYECKOM CO03e OT
29 mas 2014 ropa, crateamu 7 u 10 CornameHus o eJWHBIX IPUHIUIAX M IIPaBUJIAX
obpalieHns JeKapCTBEHHBIX CPeJiCTB B paMKax EBpa3niiCKOr0 5KOHOMHYECKOTO COI03a OT
23 mexabpsa 2014 roza, mynkrom 96 mpunoxenus Ne 1 k Pernamenty paboTst EBpasuiickoit
SKOHOMHYECKOIl KOMHCCHUH, yTBepxkZeHHoMY Pemenuem Bricmero Espasutickoro
dKoHOMHYeckoro coBera oT 23 mekabps 2014 r. Ne 98, m Pemenwem Bsricmero
EBpasuiickoro skoHomuueckoro cosera or 23 mekabps 2014 r. Ne 108 «O peanusanum
CornameHus o eJUHBIX IPUHIIUNAX U IIpaBUIaX OOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CPEJACTB B
pamkax EBpasuiickoro skoHomuueckoro coiosa» CoBer EBpasuiickoit sKOHOMHYeCKOH
KOMUCCHUY PELIIL:

1. VrBepauTs mpuaraemsie IlpaBuia nmposesenus papmaneBTUYeCKUX HHCIEKIIHI.

2. Hacrosamee Pemenue BcTymaer B cuity 1o ucredeHun 10 xameHJapHBIX AHEH C
Jarel BCTyIUleHus B cuiay Ilporokosma, mopgmucamsoro 2 gexabps 2015 roma, o
npucoenuHenun Pecnybnuku Apmenns k CorrameHuIo O eJUWHBIX IPUHLOUIAX U
IIpaBWJIaX OOpalleHUs JIeKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpa3suiiCKOT0 5KOHOMHYECKOTO
coro3a ot 23 nexabps 2014 roga, HO He paHee yeM 10 ucreyeHnu 10 KajeHZAPHBIX AHEH C
ZaTel 0GUINAIBHOTO OO IMKOBaHUA HacToAmero Pemenma.

Ynenst CoBera EBpasuiickoit 5kOHOMUYECKOH KOMUCCUH:

Ot Pecny0iinku Ot Pecnyosmmkn Ot Pecnyouimkun Ot Kbipreiekoit Ot Pocceuiickoi
Apmennst Bbenapyco Ka3zaxcran Pecny0imnknu Pegepanun

B.I'abpuensin B. MaTomeBcKui A. Mamun O. ITankparos W. Illysanos



YTBEPXK/IEHBI

Pemenuem Cosera EBpasutickoit
SKOHOMHUYECKOM KOMUCCUHI

or 3 Hosa6ps 2016 . N° 83

ITPABUJIA

IIpOBEAECHU L (l)apMal[eBTI/I‘-IeCKI/IX I/IHCHeKH;I/Iﬁ

I. O6uine nmonoxeHus

1. Hacrosmue IIpaBuia ycCTaHAaBIMBAIOT eAMHBIN IOPANOK IIPOBeIeHUS
dapMaleBTUYeCKUX MHCIEeKIUH IIPOM3BOJCTBA JeKapCTBEHHBIX CPeJiCTB Ha COOTBETCTBHUE
TpeOOBaHMAM IIPaBWI HaJJeXalledl IIPOM3BOACTBEHHON IIPAaKTUKU EBpasmiickoro
SKOHOMHYECKOTO COI03a, YyTBepXkZaeMbIx EBpasuiickoii 5KOHOMHUYECKONH KoMuccHei
(majee COOTBETCTBEHHO - WMHCIIEKIWA, IIpaBWIa HajJIeXalleil IIPOM3BOJCTBEHHOM
IPaKTUKH).

2. [Ina mpoBeleHUA WHCIEKIIUM CO3[]aeTCA MHCIIEKIMOHHAafA IPYIa, B KOTOPYIO
BXOZAT BeAymuil (QapMmaleBTUYeCKUH  WHCIEKTOp, WIeHBl TPyIIbl, BKJIOYad
(dapMaleBTUIeCKUX HHCIIEKTOPOB, IIPUBIeKaeMbIX DKCIIEPTOB U CTAXKEPOB.

OTBeTCTBeHHOCTHh 3a AOCTOBEPHOCTD PE3yJIbTATOB MHCIEKIWM, HM3JI0XKE€HHBIX B
HMHCIIEKIIMOHHOM OTYeTe, BO3/JIaraeTCA Ha CI)apMaLl;eBTI/I‘IECKI/IX HNHCIIEKTOPOB.

II. Ilopsapmox meticTBuit

3. Mucnexuus mnpoBoiuTcs ¢apMaleBTUYeCKMM WHCIEKTOPAaTOM Ha OCHOBAHUU
ITaHA TIPOBeeHNs WHCIIEKIINH, 3asBKU Ha IIPOBeJeHUe WHCIIEKIINU WU 110 TPeGOBaHUIO
YIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa rOCyZapcTBa - WwieHa EBpasuiiCKOro S5KOHOMHYECKOTO COI03a
(manee COOTBETCTBEHHO - YIIOJTHOMOYEHHBIH OpraH, rocygapcrBo-uieH, Coio3) (Hampumep,
B IIeJIAX JINLIIEH3UPOBAHUA, PETUCTPALlMK WIK NIPOBeleHUs PacCiaeflOBaHUM, CBI3AHHBIX C
Ka4eCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX IIPEIapaToB) B COOTBETCTBUU C IIPOTPaMMOI IIPOBEIEHS
MHCIeKIIUY IIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 10 (popMe COTIacHO MPUIOXKeHHIo No
1 (mamee - mporpaMma MHCIEKIINH).

QapmaneBTHUYECKUII ~ MHCIEKTOpPAaT  IIPOBOAUT  WHCIEKIWMM  IIPOU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPeICTB HA COOTBETCTBME TpeOOBAaHMAM IIPaBUJI  HajJeXxaleit
IIPOM3BO/ICTBEHHOM NMPaKTUKMU.

ITpu moIOXUTETBHOM pe3yIbTaTe MHCIIEKIIUY YIIOJTHOMOYEHHBIM OPraHOM BBIJA€TCS
ceprudukar mo ¢opme coriracHo mpuioxeHuio N° 2 (Ha GJIaHKe YIIOJHOMOYEHHOTO
opraHa), IOJTBEPXKJAIOUINN COOTBETCTBHE OOBEKTa TPeOOBAaHUIM IIPAaBWJI HaJJIeXallei
IIPOM3BOACTBEHHON mpakTuku (zmanee - ceprudumkar). Cpok [geiicTBusA cepTudUKaTa
CoCTaBJIfeT 3 roja.



B ciydae orpuuartesbHOro pesysbraTa JAelcTBHe cepTH(dUKATA MOXKET OBITh
IIPUOCTAHOBJIEHO WK ITpekpaieHo. [lopamok BeIfauy, IPHOCTAaHOBIEHUS U NIpeKpalleHus
IericTBUA cepTudUKaTa yCTaHOBJIEH pasziesoM V Hacroamux [Ipasuir.

4. Wucnexnus mnoppasfenfercsi Ha IIAHOBYIO, BHEIUIAHOBYIO M IIOBTOPHYIO
(KOHTPOJIBHYIO).

IInanoBasg MHCHeKIMA - MHCIEKIMdA, IIPOBOJMMAd IO IIAHY (papMalleBTHYeCKOTO
MHCIIEKTOPAaTa, C YYeTOM CPOKa JeHCTBUA cepTUdUKaTa Ha OCHOBAaHUM 3aABKU CyOBeKTa B
cdepe obpaleHUs JTeKapCTBEHHBIX CPEJCTB Ha IOJNy4YeHHe cepTU(UKAT MU IpojjeHue
€ro JeuCTBUA.

BuennanoBag wuHCIeKIIUA - MHCIEKIUA, IpoBoguMas (apMalleBTUYeCKUM
WHCIIEKTOPaTOM HAa OCHOBAaHWM 3afABJIeHUA CyOBeKTa B chepe oOpauieHUs JeKapCTBEHHBIX
CPeJCTB, a TAKXKe II0 TPeOOBAHUIO YIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa.

IToBTOpHAZ (KOHTpOJIBPHAN) WHCIIEKITUS - WHCIIeKIIUS, IIPOBOJAMAs
YIIOJTHOMOYEHHBIM OpPraHoM (yIIOJTHOMOYEHHOH opraHusaiyei) IO pe3yjbTaTaM paHee
IIPOBEICHHOM MHCIEKIIUM C 1eJbI0 IOATBEPXJIEHUSA YCTPaHEHHUS BBIABICHHBIX
HECOOTBETCTBUIM.

5. Ilpu mogmade 3afBKM Ha IIpOBeJleHMEe IUIAHOBON WMHCIEKIIUM MHCIEeKIIUs
IpoBOAUTCA (dapMaleBTUIeCKMM HMHCIeKTOpPaTOM TOCYyJapCTBa- WieHa, Ha TepPpPUTOPUU
KOTOpPOTO HaxXOAUWTCA WHCIeKTHUpyeMas IIpOM3BOJCTBeHHasd ITomazka. B cioydae
MHCIEKIUY ITPOU3BOJCTBEHHOM IIOWAnKY (OpraHu3aluu-TIPOU3BOAUTE HEPE3UIEHTa),
Haxopsuelcsa 3a npegenamu Coio3a, MHCIEKTUPYEMBbIil CyOBEKT BIIpaBe BhIOpATh [JIA ee
IIpoBeleHNA (papMalleBTUYeCKUH HHCIeKTOPAT roCyapCTBa-4IeHa.

BuennanoBag WHCIeKIIMA, WHUIMUPOBAaHHAsA B PaMKaX pPeTUCTPAL[MOHHBIX
mpouensyp, IIPOBOJUTCS dapmMaleBTHIeCKIM MHCIIEKTOPAaTOM roCyZapCTBa,
OIpeZieIeHHOTO B COOTBETCTBUM C IIpaBMJIAMM PeTMCTpallUMd M SKCIIePTHU3bI
JIeKapCTBEHHBIX CPeJICTB /I MeJUIMHCKOTO IpUMeHeHU, yTBepxkAeHHbIMU Komuccueit.

Ilpy BBIOJHEHWM TIOBTOPHOHM (KOHTPOJIBHOM) HHCIIEKIIUM JaTa IPOBeJEeHUI
WHCIIEKIIUY OIIpefedeTca ¢papMalieBTUYeCKUM HHCIEKTOPAaTOM.

6. MucnekmuonHas rpynmna QGOpMHpPYeTCs HAa OCHOBAaHMH COOTBETCTBYIOLIETO
paciopsbkeHHsA PyKoOBOAUTeNsd (papMalleBTUUeCKOTO0 HMHCIIeKTOpaTa M3 COTPYAHUKOB
(dapMaleBTUYECKOTO  HMHCIEKTOpaTa M  IPUBJIEYEHHBIX OKCIEPTOB  (eciu  3TO
IIPelyCMOTPEHO) B COOTBETCTBUH C IIPOLIeZlypaMHU, YCTAHOBJIEHHBIMH PYKOBOJACTBOM IIO
KayecTBY (papMalleBTHYeCKOTO HMHCIIEKTOPaTa COTJIACHO OOWIMM TpeOOBaHUAM K CHUCTEME
KadecTBa (papMaleBTUYECKUX HHCIIEKTOPAaTOB TOCYJAapCTB - 4iIeHOB EBpasuiickoro
SKOHOMHYECKOTO CO0I03a, YTBepxKJaeMbIM EBpasuiickoii 5KOHOMHYECKOH KoMuccuei
(manee - oburue Tpe6OBaHUA K CHCTEMe KadyecTBa (papMaleBTUYeCKUX HHCIIEKTOPATOB).

TpeGoBaHuA K YHCIEHHOCTH WHCIIEKIHMOHHON TPYIEI, YPOBHIO KBaIU(PUKAIIUK
COTPYZHUKOB  (apMaleBTUYECKOTO WHCIIEKTOpaTa U IPHUBJIEYEeHHBIX K pabore
WHCHEKIIMOHHOM TIPyHIBl  JKCIEPTOB  JO/DKHBI  COOTBETCTBOBAaTH  TpeOOBAaHUAM,
YCTaHOBJIEHHBIM PYyKOBOJCTBOM IIO KadeCTBy /I MHCIEKIUH [JaHHOTO BHJA



(dapMaleBTHIeCcKOro IpOU3BOCTBA.

HPI/I BKJIIOYE€HHWHU B COCTAB HHCHGKHHOHHOfI TPYyHIIBI CTAX)KEPOB NX CTATYC OTME€YAETCA
B PacCIIOpsAXXKE€HHUHN O (1)OPMI/IPOB21HI/II/I HHCHGKHHOHHOfI T'pYyIIIIBI. CTa)KePBI He Y49aCTBYIOT B
KJIaCCI/I(i)I/IKaI_H/II/I CBHETEJIbCTB, [IOJYI€HHBIX II0 PE3YJIbTdTAM HPOBE,HeHHOfI HNHCIIeKII1H.

7. Bepymwuii WHCIIEKTOP ¥ WIEHBl WHCIIEKIMOHHONH TPYNIBl  OO0S3aHBI
IpeABApPUTENBHO HM3YYUTh JOKYMEHTBI M JAPYIyI0 JOCTyIHYIO HH(OpMAIUIO,
OTHOCAIIYIOCS K MHCIIEKTUPDYEMOM JeATeIbHOCTH.

Bemymuii wuHCIIeKTOp obecreyuBaeT paspabOTKy IIpOrpaMMbI WHCIIEKIIUU U
MOJTOTOBKY KOHTPOJIBHBIX JIUCTOB IO (OpMe COTJIacHO NpuioxeHuio N° 3 jmbo MHBIX
dbopm  paboumx  3ammcei, IpPeSyCMOTPEHHBIX  PYKOBOACTBOM IIO  KadecTBY
(dapMaleBTUIeCKOT0 WHCIIEKTOpara, He mo3fHee 4deM 3a 30 KameHIApHBIX ZHEH A0 AHI
Havaja MHCIeKIUH.

Benymuit wmHCmekTOp pacnpegsenser GyHKIHM B HMHCIEKIMOHHOH TpyIlIe W
KOOPAVHHUPYET IOATOTOBUTEIFHbIE MEPOIIPUATHS.

8. B Havase UWHCHEKIMU TIPOBOJUTCA  BCTYIIUTEJIBHOE COBEIIaHHE C
IIpe/ICTABUTENAMY WHCIEKTHPyeMOro cyOwmekra B cdepe oOpalleHHs JIeKapCTBEHHBIX
CpeACcTB, Ha KOTOPOM BeAYyIIWH WHCIEKTOP IIPeACTaBIfgeT YIeHOB WHCIEKIIMOHHOHN
TPyIIBI, 3HAKOMUTCA C PYKOBOJCTBOM M OTBETCTBEHHBIMHM JIHUIIAMHU HHCIIEKTHPYEMOTO
cyObBeKTa, OrjalaeT Leau M O0JACTh MHCIEKIHY, YTOYHAET IIPOrpaMMy WHCIIEKIIMH U
rpaduK ee IpoOBefleHHUsdA, JejaeT 3aABIeHHe O KOH(MUAEHIHMAJTbHOCTM M OTBedYaeT Ha
BOIIPOCHI MHCIIEKTUPYEMOM CTOPOHBL.

9. B xoze mpoBefieHNS MHCIEKIIUY YIeHbl HHCIEKIMOHHON IPYIIIBI B COOTBETCTBUU
C IPOrpaMMOM MHCIEKIUY BBIIOIHAIOT OCMOTP IPOBEPAEMBIX OOBEKTOB, OCYIIECTBIIAIOT
O3HAKOMJIEHWe C JOKyMeHTalWell X 3alHCAMH, OIPOC OTBETCTBEHHBIX  JIHI]
MHCIIEKTHPYeMOTO CyOBbeKTa M HaOJIoZieHue 33 UX [eATeJTbHOCTBIO Ha PabOYMX MecTax.
[Tonyuyennas nHPOpMaL¥I BHOCUTCA B KOHTPOJIBHBIN JIHCT JTHUO0 B MHbIE GOPMBI pabodynx
3amrcei.

10. B cryyae HeoGXOLUMOCTH B XOZe IIPOBEJEHUs WHCIEKIUH OCYIeCTBIISIeTCS
or6op mpob6 (00pa3loB) MaTepHAJOB MIM IIPONYKIUM, KOTOpPble HAIPABIAIOTCA IS
HCIBITAHUI B YIIOJHOMOYEHHYIO HCIIBITaTeNbHYI0 JlabopaTopuio. Ilpu aToM cromMocTs
06pa31oB KOMIIEHCAIIMH He TTOZJIeXKHUT.

11. Bepymuii MHCIIEKTOp TIO 3aBepUIeHMU KaXKZOTO AHSI HHCIEKIWH IIPOBOIUT
COBENIAHMA C WIeHAMH WHCIIEKIIMOHHON TPYHIBl A OOCY)XAEHUA IIpeBapUTEeTbHbIX
HaGIIOeHN, KOTOphle NP HEOOXOAMMOCTH TakKe OOCYXXZAIOTCA C OTBETCTBEHHBIMH
JIULAMU MHCIEKTHUPyeMOro cyObekTa B cdepe oOpalleHHs JIeKapCTBEHHBIX CpeACcTB. B
CIy4ae BOSHMKHOBEHHA PasHOIVIACHMN 4I€HBI MHCIEKIIMOHHOM TPYyIIbI JODKHBI OTBETUTD
Ha BOIIPOCH IIpe/CTaBUTeNell WHCIEKTUPYeMOro cyOBekTa B cdepe obOpaleHHUS
JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

IlpencraBieHHas  OTBETCTBEHHBIMH  JIMIIAMU  WHCIIEKTUPYEeMOTO  CyOBeKTa
nHpOpManusa 06 yCTpaHeHUH 3aMeYaHU, CoeIaHHBIX BO BpeMs IIPOBeJleHUs WHCIIEKIUH,



IIPUHHUMAETCA NHCIIEKITMOHHOM I'PYIIIION K CBeIEHUIO.

12. Ha 3axTI04uTeIPHOM COBEUIAHUU C OTBETCTBEHHBIMU JIMI[AMU MHCIEKTHPYEMOTO
cy6bekTa B chepe oOpauieHUs IeKAapCTBEHHBIX CPEACTB OIJIAIIAIOTCA IIpeABapUTEIbHBIE
WUTOTY MHCIIEKITUU C OOCY>X/IeHHeM BbIIBJIEHHBIX HECOOTBETCTBUH C I€IBI0 UX YCTPAaHEHUI
ITyTeM BBITIOJTHEHUSA HeOOXOZMMBIX KOPPEKTHPYIOIINUX U IIpeAyIpeXJalouX JeHCTBUH.

B cryuae BbIABIEHHMA KPUTHYECKUX HECOOTBETCTBUH BeIyIIWMH WHCIIEKTOP
He3aMeJIUTeIbHO  HAaIpaBIdeT MHPOpMAnmuio 00 3TOM B COOTBETCTBYIOLIMIT
YIIOJTHOMOYEeHHBIN OpTraH.

I1I. ITopamox cocTaBieHusA OTYETHOCTHU

13. YyreHB! MHCIEKIIMOHHOM TPYIIIEI 3aIIOJTHAIOT KOHTPOJIBHBIE JIUCTHI MU HHEIE
dbopmbI paboYMX 3amKCed U MPeACTaBIAI0T UX BeLyleMy UHCIIEKTOPY.

14. Bemymuit MHCIIEKTOP COCTaBJAeT OTYeT 110 (popMe COTIACHO NMpUIoKeHUo N° 4 B
yCTaHOBJIEHHBIE PYKOBOJCTBOM IIO KaueCTBY (papMaleBTUYECKOTO MHCIEKTOPa CPOKHU, HO
He no3gHee 30 KaJleHJAPHBIX JHEH CO THA 3aBepLIEHUI UHCIEKIVH.

B ciydgae or6opa mpob (06pa3LoB) MaTepUAIOB MIIM IPOLYKIIUYM OTYET COCTABIIAETCS
[I0CJIe IIOJy4YeHHUsS OT HCIBITATeNbHOU JIab0paTOpUM pe3yJbTaTOB WX HCHbITaHWM. [Ipu
3TOM CpPOK, YKa3aHHBIH B a03alie IIepBOM HACTOAIIETO ITYHKTA, HAYMHAET UCUYUCIATHCA CO
IHS IOy YeHHS BeyLUIFIM HHCIIEKTOPOM Pe3yJIbTaTOB YKa3aHHBIX MCIBITAHUH.

OrTueTt cocraBisgercs B 2 9K3EMILIApax M IIOAIIMICBIBAETCA BEeAYIIHNM HHCIIEKTOPOM U
YjI€eHaMHn HHCHeKHHOHHOﬁ TPpyIIIbI.

OzuH »5K3eMIUIIP OTYeTa HANPAaBIAETCS WHCIEKTUPyeMOMY CyObekTy (cC
COIIPOBOAMTEIBHBIM IICHMOM) He ITO3/iHee 5 KaJleHAapHBIX AHeH CO AHA eTo IOAIIUCAHUS,
BTOPOI 9K3eMILIAP XPAaHUTCA B apxuBe (apMalleBTUIeCKOT0 WHCIIEKTOpaTa.

ITo 3ampocy yImosIHOMOYEeHHOTO OpraHa eMy IIpe/iCTaBIgeTCsa KOIUA OTYeTa.

15. dapmaneBTryecKkuit WHCIIeKTOpaT obecmeyunBaeT COXPaHHOCTb u
KOH(GUIeHIIMATPHOCTh NHGOPMAILINH, COZeP>Kalleiicsa B JOKYMEeHTaX MHCIIeKITUH.

IV. Ilocnepylomuit KOHTPOJIb IIO0 UTOTAM MHCIIEKIIUH

16. B caydae ecnu mpu IpoBefeHUHN MHCIEKIWU OBUIH BBIABJIEHBI HECOOTBETCTBHA,
MHCIIEKTHPYyeMBIH CyOBeKT B cdepe oOpameHHs JIeKapCTBEHHBIX IIPeIlapaToB B
yCTaHOBJIEHHBIE PYKOBOJCTBOM IIO KaueCTBY (GapMalleBTUYecKOTO0 MHCIIEKTOpaTa CPOKH,
HO He mo3fHee 30 KaleHZApHBIX IHeH CO AHA TONydeHUA OTYeTa, HAIpaBiIdeT B
(dapMaleBTUYECKUH HHCIIEKTOPAaT OTBET C IPUJIOXKEHHeM IIJIaHA KOPPeKTUPYIOUIUX U
IpeAyIpeXIAIOUUX NeHCTBUI U OTYeTa O ero BBIIOJIHEHUU, C KOTOPBIMU JOJDKHBI OBITH
O3HAaKOMJIEHBI BelyIIMii MHCIIEKTOP M BCe WIEHBI MHCIeKIIMOHHOU TPYyIIIIbI, IPOBOJUBIIEH
MHCIEKIHIO.

B Teuenme 30 KajmeHZapHBIX MJHEH CO MAHA IIOMyYeHHS YKAa3aHHOTO OTBETa



dapMaleBTUYeCKUH HMHCIEKTOPAaT OCYIIeCTBAAeT OIeHKy cofepkalelica B HeM
MHPOpMAUIMM ¥ IpU HeOOXOZMMOCTH BBHIIOJHSAET IIOBTOPHYIO (KOHTPOJIBHYIO)
MHCIIeKIUI0. Pe3yIpTaTsl OIeHKY U TOBTOPHOM (KOHTPOJIBHOM) MHCIEKIIUY JOBOAATCA 0
MHCIIEKTHPYeMOro CyOBeKTa B IOpsAKe, IpelycMOTpeHHOM pasgenoM III Hacrosmmx
IIpasui.

17. B ciy4ae ecium HHCIEKTHUPyeMbIM cyOBekToM B cdepe obpameHus
JIeKapCTBEHHBIX cpesiCcTB IIpe/ICTaBJIeHbI JTOKyMeHTaJIbHbIe CBUJIETeJIbCTBA,
MO TBEpIKJAIONIie BBIIOJIHEHWe KOPPEeKTUPYOIIUX U IpPeIyNpeXIAomuX NeiCTBUH,
HOBTOPHAA (KOHTPOJIbHASA) HHCIIEKITUA MOXET He ITPOBOJUTHCA.

18. B cnydae ecim KoppeKTUpylollue U IIpefylpexjaiomue AeHCTBUL He
IIPU3HAIOTCA IPHEMJIEMbIMH, 0OMeH mH(pOpMaluel, yKa3aHHON B IyHKTe 16 HacToAmmx
ITpaBun, pmomxeH ObiTh HmpomomKkeH. OOBEM IOBTOPHOM (KOHTPOJIBHOM) WHCIIEKIIMU
JOJDKEH COOTBETCTBOBATH BBIABJIEHHBIM HECOOTBETCTBUAM, a TaKXKe KOPPEKTUPYIOWIUM H
IpeNyNpeXJaolM IefiCTBUAM.

19. Cepruduxar BbIZ@aeTcd IpPU YCJIOBUM YCTPAaHEHHSA BCeX KPUTHYECKHX U
CYILILeCTBEHHBIX HECOOTBETCTBUH, a TAKXKe IIPOYMX HECOOTBETCTBUM, €CJIM B COBOKYITHOCTH
OHU IIPe/ICTaBJIAIOT COOO0Ii CyllecTBeHHbIe HeCOOTBETCTBHA.

V. llopanox BbIZa4yy, IPUOCTAHOBIEHUI U
IIpeKpalleHus AeiicTBUA cepTudUKaTa

20. Y1oJIHOMOYEeHHBIHN OpraH obecrieunBaeT BBIJAYY, IIpPOCTAHOBJIEHHUE,
IIpeKpalieHnue ,Z[ePJICTBHH CepTH(bHKaTa II0 pe3yJIbTdTaM HHCIIEKIIHI.

21. Ina mnonydeHus cepTuduKara B 3aABUTEIBHOM IIOpAAKe IIpeCTaBIAIOTCA
clepymoouyie JOKyMeHTHI:

a) opraHu3aIuei-IpousBoguTeneM (Pe3uJeHTOM), PAaCIIOJIOKEeHHON Ha TePPUTOPUHU
rocyJjapcTBa-4aeHa:

3asdBJIeHHE;

KOIIMS JIMIEH3WM Ha OCYLIeCTBIeHUEe JesITeJbHOCTH II0  IIPOU3BOZCTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPeCTB (IIPU HATUYNH);

KOIIUS [OChe IIPOM3BOLCTBEHHOTO ydacTKa (Macrep-daiiima) corimacuHo dwactu [II
IIpaBUJI HaJjleXXallel IIPOM3BOACTBEHHOM IIPAKTUKY;

IepedyeHb JIEKAPCTBEHHBIX CPEZCTB, IPOU3BOUMBIX (IVIAHUPYEMBIX K IIPOU3BOJICTBY)
Ha IIPOM3BOJCTBEHHOM y4aCTKe;

6) opraHuzalue-IIpou3BouTeNIEM (HEPESULEHTOM):

3asdBJI€EHHE Hd PYCCKOM fA3bIK€ M IIpH HAJIHWYINKN COOTBETCTBYIOIIUX TPE6OBE[HI/II;'I B
3dKOHOaTeJIbCTBE I'OCYAdPCTBd-4JI€EHd Hd I'OCYAdPCTBEHHOM fA3bIKE€ I'OCYdPCTBA-4JI€HA;

3aB€peHHAA KOIIMA AOKYMEHTAd, AAIOIIETrO IIPaBO Ha OCYIIECTBIIEHNE MAEATE€JIBHOCTU
IIO IIPONU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha IIPON3BOACTBEHHOM YYIdCTKE;



3aBepeHHass KONMUsA [JOKYMEHTa, BbIJAHHOTO  VIIOJIHOMOYEHHBIM  OPTaHOM
(ymonHOMOYeHHOW oOpraHu3aiueif) CTPaHbI IIPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, O
COOTBETCTBUM IIPOM3BOJCTBA (IIPOM3BOACTBEHHOTO Yy4YacCTKa) TPeOGOBAHHUAM IIPaBUII
HaJIeXaleil IPOMU3BOLCTBEHHOM IPAaKTUKH, IIPUMEHSIEMbBIX B CTpaHe IIPOU3BOZCTBA (IIPU
HaIUYMHN);

KoIusA focke (MacTep-(aiisa) IpOU3BOACTBEHHOTO y49acTKa (Ha PyCCKOM S3BIKe);

HepedyeHb JIEKAPCTBEHHBIX CPEZCTB, IPOU3BOUMBIX (IUIAHUPYEMBIX K IIPOU3BOJCTBY)
Ha NIPOM3BOJICTBEHHOM y4YacTKe.

22. Ilpoueypa MHCIIEKIINY BKJIIOYAeT B ceOs CIelyolye STaIbl:
a) IIpHUeM U 9KCIIepPTU3Y IIpe/iCTaBIeHHBIX JOKYMEeHTOB;

6) corylacoBaHue C CyOBEKTOM B cdepe oOpalleHUs JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB CPOKOB
IIpOBeleHUsA WHCIIeKIIUY U HallpaBJIeHHe eMy IIPOTPaMMBbl MHCIIEKITUH;

B) IIPOBeleHUEe MHCIIEKIIUY IIPOU3BOACTBEHHOTIO YYaCTKa;

I) TpoBeleHHe JaOOPAaTOPHBIX HWCIBITAaHWII OTOOpaHHBIX 1po6 (06pasioB)
MAaTepHasIOB MJIH MPOAYKIHY (IIPY HeOOXOIUMOCTH);

,I[) COCTaBJIeHHE OTYE€TA O IIPOBELEHNN MHCIIEKIIVH;

e) IIpUHATHE peIIeHNusd O BblAda4de CePTI/I(I)I/IKaTa I O HEBO3MOXHOCTHU BbIIdYU
cepTudUKATa.

23. 3asaBieHus Ha IONy4YeHHe cepTudUKaTa, TpeOOBAHUSA YIIOTHOMOYEHHBIX OPTaHOB
IO IIPOBEJI€HUIO MHCIIEKIIUHY, PellleHNsa O BbIfaye, OTKase B BbIZaue, IPHUOCTAHOBIEHUU U
IpeKpalleHu! JeHCTBUSA CepTU(UKATOB PETUCTPUPYIOTCSA B IOPSAAKE, YCTAHOBIEHHOM B
PYKOBOJCTBE II0 Ka4eCTBY (papMalieBTHYeCKOr0 HHCIIEKTOpaTa.

24. Cpoxu ImpoBefieHUs OTHENbHBIX DTAllOB MHCIEKIIWM, YKa3aHHBIX B IIyHKTe 22
Hacrogmux ITpaBu, ycTaHaBIMBAIOTCA B COOTBETCTBUY C 3aKOHOZATEIbCTBOM T'OCYJapPCTB-
YJICHOB.

Cpox BeIZlaum ceprudukara He momKeH mpeBblmaTh 90 KajeHAAPHBIX AHEH ITociie
IIOCJIeIHETO NHA MOCIeHeH NHCIeKIIUH.

25. B cnydae BBIABIEHHA IIPU IIPOBeJleHUM HHCIEKIUHU KPUTUYECKUX
HECOOTBETCTBHII TpeOOBaHMAM IIpaBUJ HAJJIeXXallell IIPOM3BOACTBEHHOHM ITPAKTUKH
dapmaleBTUUeCKMH ~ MHCIEKTOpAaT  HalpaBiadeT B YIOJHOMOYEHHBI  OpraH
COOTBETCTBYIOIIMM OTYeT O BBIABJIEHHBIX HECOOTBETCTBHAX, HAa OCHOBAHMHM KOTOPOTO
YIIOTHOMOYEHHBI OpraH MOXeT IPUHATh pelleHWe O IIPUOCTAHOBICHUM WIN
IpeKpalleHuU  JefcTBUA ~ cepruduKaTa, O  YeM  INHCBMEHHO  yBeJOMJIAET
IIPOMHCIIEKTUPOBAHHOTO CYOBbeKTa B cepe OOpalleHHs JTeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, a TaKXKe
YIIOJTHOMOYEeHHBIe OpraHbl JPYyTUX IOCyAapCTB-4wiIeHOB U EBpasuiicKkyio sKOHOMUYECKYIO
KOMHMCCHIO.

Pemenne o mnpuocTaHOBIEeHMM WIM IIpeKpalleHUH [JeHCTBUA paspelleHUsd
(MuIeHsuM) Ha IPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IPUHUMAETCS YIIOJHOMOYEHHBIM



OpPTaHOM B IIOpAAKE, YCTAHOBJIE€HHOM 3aKOHOAATEJIBCTBOM IOCYJdapCTBA-9JI€HA.

26. B cryyae ecau MHCIEKTUPYeMBIil CYOBEKT B cepe oOpalleHusA JeKapCTBEHHBIX
CpenCTB OOXalyeT pe3yJabTaTsl (GapMalleBTUYeCKOH HHCIEKIUH, PAacCMOTpeHHe >Xamob
(dapMaleBTUYeCKUM  HMHCIIEKTOPAaTOM  OCYIIEeCTBISeTCI B IOpAfKe M  CPOKH,
yCTaHOBJIEHHBIE PYKOBOJCTBOM IIO Ka4eCTBY (papMaleBTUIeCKOTO HHCIEKTOPATa.

Ilogaua >xano6 (amesnAmuii) Ha peumeHusA (apMaleBTUYECKOTO MHCIEKTOpaTa
OCYIIeCTBIIAETCS B IOPAZKe, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOJaTeIbCTBOM T'OCYyIapCTB-UJIeHOB.

27. CBepleHUA O BBIJAHHBIX, OTO3BAaHHBIX cepTHU(dUKATaX U cepTUdUKATAX, JehCTBUe
KOTOPBIX IIPUOCTAHOBJIEHO WM IIpeKpalleHO, pasMellaloTci B 0a3ax JaHHBIX
YIIOJITHOMOYEHHBIX OPTraHOB U B UHTETpUPOBaHHOI nHpOopMainoHHoH cucreme Coio3a



I[MTPUJIOKEHUWE Ne 1

k IlpaBuiam nmposeseHuA

@aPMaHeBTI/I‘-IECKI/IX I/IHCIIEKLLI/Iﬁ

I[TPOTPAMMA

IIpOoBeAECHU A q)apMaHeBTH‘IECKOfI HWHCIIEKIITNHA

IIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

(popwma)

(HaI/IMeHOBaHI/Ie IpeanpuATHI 1 HHCIIEKTUPYEMOT'O IIPOM3BOACTBEHHOI'O YIaCTKa, HEKHPCTBEHHOﬁ q)OPMBI)

Ha COOTBETCTBHE Tp66OBaHI/IHM HpaBI/I]I Ha,zmex(ameﬁ HpOHBBO,I[CTBEHHOfI IIPpaKTHKN

EBPaBHfICKOFO SKOHOMMYECKOTI'O COI03a

1. OcHoBaHue 114 TpoBeZileHUA UHCIIEKIIUH

2. llenu MHCTIEKIITUH

3. O6acTh MHCIEKI[UH

4. Jlata 1 MeCTO IIpOBeleHUA

5. CocTaB MHCIIEKITMOHHO TPYIIIIEI

6. Pacnpeznenenue 06s13aHHOCTeH MEXIY YWIeHAMHU HMHCIEKI[MOHHOM
TPYIIIIBL
O6wpexT nucnexiuu (paszen [Ipasun Hazgtexamei ®. 1. O. ®. 1. O.
IIPOM3BOJCTBEHHOM IIPAKTUKU EBpilBPIfICKOI‘O HCIIeKTOpa OTBETCTBEHHOTO KA
SKOHOMUECKOTO C01032) (sxcmepTa) MHCIIEKTUPYEMOTO
cy6bexTa

I. ®apmaneBTHYecKas

CHCTeMa Ka4eCTBa

1. PYKOBO,Z[CTBO II0 Ka49€CTBY

2. OTBETCTBEHHOCTD M 00A3aHHOCTH PYKOBOZCTBA

3. AHaIH3 CO CTOPOHBI PYKOBOZICTBA

-
ITpuBeneno mpuMepHOe coflepXKaHMe.

= MosxeT GBIT 3aIIOIHEHO Ha BCTYIIMTE€JIBPHOM COBEIdHUH.




O6wpext nucnekuu (pasgen [Ipasur Hagmexameit
IIPOM3BOZCTBEHHOM IIPaKTUKY EBpasuiickoro
*
SKOHOMHYECKOTO COI03a)

®. 1. 0.

HHCIIEKTOpa
(sxcmepTa)

®. 1. 0.

OTBETCTBEHHOTO JINI[A
HMHCIIEKTHPYEMOTO
3k
cyOBeKTa

4. Cucrema yInpaBieHUs U3MeHEeHUAMH

5. Cucrema ynpaBiaeHUs IOCTAaBIIUKAMU U
TOAPALINKAMU

6. PaboTa c OTKJIOHeHUAMHU U HECOOTBETCTBUAMMU

7. CrucreMa KOPPeKTUPYIOUUX U
IpesyIpeXXJalou X JeMCTBUN

8. Cucrema BBIITyCKa IPOAYKIUY B OOpalleHue

9. O630ps!I KauecTBa IPOLYKIIUH

10. Cucrema ynpaBieHus pUCKaMU AJI KauecTBa

II. Ilepconan

1. OpranusanoHHas CTPyKTypa

2. KirroueBoit mepcoHan

3. Cucrema ob6y4eHHA

4. 'uruena nepcoxasna

5. KorcynpTanTsI

III. IlomemeHus u 060pyZOBaHHE

1. IlpoexT 1 xBanupuUKaIKI IOMeIleHNH,
000pYyOBaHUA U NHKEHEPHBIX CUCTEM

MOHUTOPHHT, OYHCTKA ¥ 00CTyXHBaHUE

2. Ckyafickue, IPOU3BOICTBEHHbIE U
BCIIOMOTATeIbHbIE 30HbI

3. 30HBI KOHTPOJIA Ka4ecTBa

IV. JoxkymenTanus

1. YopaBieHue goKkyMeHTalied U 3alIHCAMU

2. XpaHeHUe JOKyMeHTOB

3. IIpomemyps! u 3anucu

V. IlpousBozacTBo

1. IIpegoTBpaueHue nepeKpecTHOHN
KOHTaMHHAIUN




O6wpext nucnekuu (pasgen [Ipasur Hagmexameit

HPOI/I3BO,I[CTBEHHOﬁ IIPpaKTHKN EBpaBHﬁCKOFO
*
9KOHOMMHNYECKOTO COIOB&)

®. 1. 0.

HHCIIEKTOpa
(sxcmepTa)

®. 1. 0.

OTBETCTBEHHOTO JINI[A
HMHCIIEKTHPYEMOTO
3k
cyOBeKTa

2.

Banmupanus mpoiieccoB u IpoLesyp OYUCTKHI

3.

I/ICXO,HHBIG 1 YIIAKOBOYHBIE€ MdT€PHAJIbL

4.
ITpoliecce MPOM3BOACTBA

TexHonormueckuii mpouecc ¥ KOHTPOJIb B

5.

YmaxoBka

. [IpousBopcTBeHHaA JOKyMeHTALMA U 3aIIUCU

['oToBas mpofyKuua: XpaHeHHe U peaanu3anus

6
7.
8

. O6pamreHre ¢ HECOOTBETCTBYIOIIEH IPOLYKIIUe

VI. KonTpons

Ka4deCTBa

1.

CucreMa KOHTpPOJIA KayecTBa

. Hapyexamas mabopaTopHas MpaKkTHUKa

. ,ZLOKYMGHTHI_H/I}I IIO KOHTPOJIIO Ka49€CTBa

. Or60p po6

[TpoBenenue ucnpITaHUH

. KorTposbHEIE 1 apxuBHBIE 00pa3IIEI

CTaOMIBHOCTH

2
3
4
5.
6
7

. [IporpamMma TeKyIero UCIBITAHUA

8.

Banupanysa u TpaHcdep MeTOAMK UCITBITAHUHI

VII. Aytcopcunrosa

A JeATeJIbBHOCTb

VIII. Pexnamanuy ¥ OT3bIBBI IPOLYKITUHU

IX. CamouHCIeKIMS




7. I'paduk mpoBeseHNUA MHCIIEKIUU

[lara u Bpems
*
Hayvaza

*
Jrai IIpoBeaeHN A HHCIIEKITNN *

1. BerynuTenbHoe coBenanue

. O3HaKOMJIeEHHE C CHCTEMOM KauyecTBa

. OCMOTP CKJIaOCKUX U ITPON3BOACTBEHHBIX 30H

. OCMOTP MHXXEHEPHBIX CHUCTEM U BCIIOMOT'AaTE€JIbHbBIX 30H

. OcMOTp 30H KOHTPOJIA KadecTBa

. ITpoBepka JOKyMeHTaIMH 110 OOYYeHUIO U TUTHeHe IIepCOHaa

. ITpoBepka Mpou3BOJCTBEHHON JOKYMeHTAI[UN

2
3
4
5
6. IIpoBepka JOKyMeHTAIlM¥ CHCTEMBI KauecTBa
7
3
9

. ITpoBepka JOKyMeHTalMH II0 KOHTPOJIIO Ka4yeCcTBa

10. CoBemanme NHCIEKIIMOHHOMN I'PYIIIIBI

11. 3axmrounTesIpHOE COBEILIAHME

8. HPI/IMEPHBIﬁ CPOK IIPE€NCTABJIEHMS OTUETA II10 PE€3y/IbTdTdM MHCIIEKITHH.

* Mo:xeT OBITh 3aII0JTHEHO HA BCTYIINTE/IbHOM COBEILIdHNH.

* IIpuBesieHO IpUMepHOe CoflepKaHMHe.




[TPUJIOXEHME Ne 13

K HpaBI/I]IaM IIpoBeAEeHUA
(baPMa]_LeBTI/I‘-IECKI/IX I/IHCHeKLLPIfI

®OPMA

OsaHKa cepTu(dHUKaATa COOTBETCTBUSA IIPOU3BOSUTEIS
TpeOGOBaHMAM IIPaBUJI HajIeXxaleil IIpOU3BOACTBEHHOM
NpaKkTUKu EBpasuiickoro 5KOHOMHYECKOT'O COI03a

EBPA3UNCKNN DKOHOMUWYECKNI COI03 CEPTUOUKAT COOTBETCTBUS
TPEBOBAHUWAM ITPABWUJI HA,ZLJIE)KAHLEPI HPOHBBOZLCTBEHHOPI [TPAKTUKHA
EBPA3UNCKOI'O SKOHOMUYECKOI'O COIO3A

Ne

(yuerHsIif HOMep 6G1aHKa)

NQ

(yuerHsiit Homep ceprrudrKara)

*

Cpox peiicTBus ¢ 1o

Brrzan o utoram nposeseHus papMalieBTUUeCKOH HHCIIEKIIUN B COOTBETCTBUU C
[TpaBunamu npoBesieHus dapMaleBTHIeCKUX NHCIIeKIIIH.

(ToIHOE U COKpalIeHHOe HAaMMEHOBAHNUS YIIOTHOMOYEHHOTO OPraHa)

IIOATBEPXKAdET CIeAYyIOLIEee:

IpoBeJieHa (papMalleBTHYeCcKas NHCIIeKIUI

(rosIHOE HAaMMEHOBaHYE TPOU3BOLIITEILS)

(ampec IpOM3BOACTBEHHOM IITIOIALKIL)

Ha OCHOBaHUM (YKa3aTh OZHO U3 CJIeyIOIero):

3agBreHuA Ne Ha [TOJIly4YeHMe pa3pelleHus (JINLEH3UH) Ha OCYLeCTBIeHHe
IeATeIbHOCTH 10 IPOM3BO/ICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPe/ICTB;

IIJIaHa ITpoBeJleHUs (papMalleBTUYeCKUX MHCIeKIINH, KaK JiepXaTesid pa3pelleHus
(MUIleH3MM) Ha IIPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPeZCTB N° ;

3agBaeHus Ne Ha PerucTpaliio JeKapCTBeHHAIX CPeICTB;

(MHOE ocHOBaHUE)

* Cpok zmeiicTBus cepTrdHKaTa YKasbIBAETCS C JATHI TOCTIELHET0 AHA MOoCIeaHeH GapMaleBTHIecKo
MHCIIeKIIUU Cy6heKTa B cdepe oOpalieHNs TeKapCTBEHHBIX CPeACTB.




Ha ocHOBaHMM cBeJjeHWIl, IIOJy4YeHHBIX IIPU IIpOBeJeHUU (apMaleBTUIeCKON
HNHCIIEKII1H, ITIOCJIeAHAA 13 KOTOPLIX 6]:1]'[3 HpOBe,ILEHa ,, CAHUTAETCA, YTO
(mara)

MAHHBIH ~ (apMaleBTUYECKUi IPOM3BOAUTENb COOTBETCTByeT TpeboBaHuAM IlpaBumi
HaJyIeXxallell Ipou3BOICTBeHHOM NTpaKTUKK EBpasuiickoro sSKOHOMHUYEeCKOTO COI03a.

Hacroamuii ceprudukaT oTpa’kaeT CTaTyC INPOM3BOACTBEHHOH IIIOWAAKK Ha JaTy
IpoBeleHNA (papMalleBTUYeCKO MHCIEKIIUH U 110 UCTeYeHUHU 3 JIeT C ATl IIPOBeleHUs STOMH
(dapmaleBTUYECKOH WHCIEKIUM He JO/DKEeH IIPUHUMAThCA B KadeCcTBe JOKYMEHTa,
CBHZETEIBCTBYIOIETO O cTaryce coorBeTcTBUA. Cpok geiicTBuA cepTudUKaTa MOXKET OBITH
COKpallleH MJM PacUIMpeH IIPH HCIIOJb30BAaHMU COOTBETCTBYIOIIMX IMPUHIMIIOB YIIPaBIeHUI
PUCKaMU IIpY HAJIWYUH COOTBETCTBYIOMEH 3amucu 00 3ToM B mojie «OrpaHUYeHHA WIH
TOSICHUTEIBHBIE 3aMeTKH, Kacarouyecs 06/1acTi IpUMeHeHUS HACTOSIIEero cepTuduKarar.

Ceprudukar saBisgercs AeHCTBUTEIBHBIM B Clydae IIPeCTaBIE€HUS BCEX €r0 CTPAHUI]
(KaK OCHOBHBIX JINCTOB, TAK ¥ JOIOJHUTEIbHBIX JIUCTOB).

AyTeHTUYHOCTH (IIOAJMHHOCTH) HACTOSIIETO CepTH(UKAaTa MOXHO IIPOBEPUTH B Oase
TAaHHBIX

(HaI/IMEHOBaHI/Ie YIOJTHOMOYEHHOTO OPI‘EIHEI)

Ecnu ceprudukar He IpezcTaBleH B yKa3aHHOI Oase NaHHBIX, CIeLyeT OOPaTUTHCI B
YIIOJITHOMOYEHHBIH OpTraH, €r0 BhIJaBLINM.




(mOMMOTHUTEIBHBIHN JIKCT)

Crp.___

O JlexapcTBeHHBIE CpeICTBA IS MEAUIIMHCKOTO IPUMEHEeHU
O BeTepuHapHEbIe JlekapCcTBeHHBIE CPeCTBA

0 DKCIepUMeHTaJIbHbIe CPeZiCTBa

ITpou3BOACTBO M KOHTPOJIb KA4eCTBa
I. ITPOM3BOACTBEHHBIE OITEPAIINN - JIEKAPCTBEHHAS ITPOA YKL A
1. CrepuirbpHas mpomyKIus

o 1. I[TpogyKirus, IpUrOTOBIEHHAs aCENITUIECKUM IIyTeM (oIepaiii 06paGoTKY I CIeAYIONIIX
JIeKapCTBEHHBIX HOPM):

O >KHUJKHe JeKapCTBeHHbIe (GOPMBI 60JIBIIOr0 0ObeMa

O KUAKUE JIeKapCTBeHHbIe (JOPMBI MaIOTO 00beMa

O ZUCIIepCUU

O THO(UIU3ATHI

O TBepAble JTeKapCTBeHHbIe (POPMBI ¥ UMILIAHTATHI

O MATKHUE JIeKapCTBeHHbIE (POPMBI

O mpodYas IPOAYKIIUL

(ykasaTp BUJ, IPOAYKIUH UIIH [eATeIbHOCTH)
o 2. [Tpogyxius, mogBepraiomascsa GUHHIIIHON CTepUIN3auu (Onepanuu 06paboTKH st
CJIeyIOIMX JIeKapCTBEHHBIX HOPM):
O >KUJKHe JeKapCTBeHHbIe (GOPMBI 60IBIIOr0 0ObeMa
O XUAKUe JeKapCTBeHHbIe (POPMBI MaJIOTo 0ObeMa
O TBepAble JTeKapCTBeHHbIe (POPMBI ¥ UMILIAHTATHI
O MATKHeE JIeKapCTBeHHbIe POPMBI

O IIpoYas IPOAYKIN, TeKapCTBeHHbIe (GOPMBI
(yxasaTp BUJ, IPOAYKIIHH UK [eITeIbHOCTH)

0 3. Bemmyckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa
2. HecrepuibHas IPOAYKIHI
0 1. HecrepuiasHas npogyxkius (onepanuu o6paGoTKY AJIs CIeSYIOMNX JIeKapCTBEHHBIX GOpM):
O KaICyJIBI B TBEPAOi 000I0IKe
O KaICyJIsl B MATKOM 000I04UKe
O >KeBaTeJIbHbIE JIeKapCTBEHHBIE (HOPMBI
O UMIIPeTHHPOBaHHbIE JIEKapPCTBEHHbIE (POPMBI
O KUZAKUeE JIeKapCTBeHHbIe (GOPMBI [JIsI HAPY>KHOTO IIPUMEeHEHUs
O XUAKUe JeKapCTBeHHbIe (GOPMBI /I BHyTPEHHETO IPUMeHEHUA
O MeAUIIMHCKIe ra3sl
O Ipodrie TBEp/bIe JIeKapCTBeHHbIe (GOPMBI
O IpenapaThl, HAXOAALIeCs IO, JaBIeHreM
O reHepaTophl PafUOHYKIHAOB
O MATKHeE JIeKapCTBeHHbIe POPMBI
O cBeuH (CYNIIO3UTOPHH)
O TabreTKu
O TpaHC/epMabHbIe TLIACTHIPH
O YCTPOMCTBA A1 MHTPAPYMHUHAIBHOTO (BHYTPHUPYOILI0BOTO) BBeIeHUS

O Impovas IpOAYKIM, TeKapCTBeHHbIe GOPMBI

(ykasaTh BUJ, IPOAYKIIUH MK ,Z[e}ITe)IBHOCTI/I)

0 2. Beimyckaromyii KOHTPOJIb KauecTsa




3. Buosmoruyeckas sekapcTBeHHas IMPOLYKIU
O 1. Buonormyeckas leKapCTBeHHAS POy KIIHA:

O

IIPOAYKTBI KPOBU

UMMYHOJIOTHYecKasd IPOAyKIM

IIPOAYKTBI HA OCHOBE COMaTUYeCKUX KIIeTOK

reHOTepaleBTUYeCKHe IPOyKTEI

IIPOAYKTBI TKAHEBOM MHXKEHEePUU

OGHOTEeXHOJIOTHYeCKasd MPOAYKIIHA

IPOZYKTHI, 9KCTPAarpOBaHHbIe U3 JKUBOTHBIX MICTOYHHKOB MM OPTAaHOB (TKaHell) yeJIoBeKa

O 0O0Oo0ooaoao

IIpoYas IPOLyKIUIL

(ykasaTp BUJ, IPOAYKI[UH UJIH JesITeTbHOCTH)
Beimyckaromuit KOHTPOJIb KauecTBa (llepedeHb THUIIOB IPOAYKIIUHN):
IIPOAYKTBI KPOBU
MMMYHOJOTHMYeCKasd POy KM
IIPOAYKTBI HA OCHOBE COMaTUYECKUX KIIETOK
reHOTepalneBTUYeCKHe IPOLyKThI
IIPOAYKTBI TKAHEBOM MHXKeHEePUH
OGMOTEeXHOJIOTHYeCKasd MPOAYKIIHA
IPOAYKTHI, SKCTPAarvnpOBaHHbIe U3 )KUBOTHBIX MCTOYHUKOB UJIU OPTaHOB (TKaHell) YeJoBeKa

O O0O0ooooooN

IIpoYas IPOLYKIUIL

(ykasaTh BUJ, TPOAYKIIUH MK IeATeIbHOCTH)
4. [Ipouas mpoAyKIKs WIN IPOU3BOACTBEHHAS IeATeIbHOCTD
o 1. IIpoussozcTBO:
O paCTUTEeIBbHOU IPOAYKINH
0 TOMeOIIaTuYeCKOU IIPONYKIIUHN

0 npodYas IPOLYKIUL

(ykasaTh BUJ, IPOAYKIUH UIIH JeATeIbHOCTH)
0 2. Crepuiusanysa aKTUBHBIX BEIECTB, BCIIOMOTATEeIbHBIX BEllleCTB, TOTOBOM IIPOYKIIHMH:
O dursTpanya
O CyX0)KapoBasi CTepUIM3AIUA
O CTepUIM3aIUA IapoOM
O XUMUYeCKas CTepUIN3aIUs
O CTepHIM3aLUsg raMMa-U3TydeHueM
O CTepUIM3alUA SJIeKTPOHHBIM U3Ty4eHUEM.

o 3. IIpogee

(ykasaTh BUJ, IPOAYKIIUH UIH JEeATeTbHOCTH)
O 4. [lepBuyHas (BHYTpeHHAA) YIAKOBKA:
O KaIICyJIbl B TBEPJOM 060I0UKe
O KaICyJIsl B MATKOH 000/I0YKe
O XXeBaTeJIbHbIE ,TIeKaPCTBeHHBIe q)OpMBI
O IMIIpETHUPOBAHHEIE JIEKAPCTBEHHbIE (POPMBI
O XXUZKHe JleKapCTBeHHbIe (DOPMBEI AJI1 HAPY>KHOTO IIPUMeHeHU T
0O KugkKue JIEKapCTBeHHBIe q)OpMBI AJIsA BHYTPEHHeI‘O HpHMeHeHI/I}I
O MeIUIITMHCKHE Ta3bI
O Ipouure TBepble leKapCTBeHHbIe GOPMEL
O IpemnapaTsl, HaXOAIKeC MO/, JaBIeHUeM
O reHepaTOpHl paJUOHYKINIOB

O MATKHe JleKapCcTBeHHbIe (POpMBI




O cBe4H (CyNITO3UTOPHH)

O TabreTKu

O TpaHCIepMalbHEbIe IIACTHIPU

O yCTPOMCTBA /I MHTPAPYMHHAIBHOTO (BHYTPUPYOII0BOTO) BBeEHUA

O mpodasi MPOAYKUUs, IeKapCTBeHHbIE (HOPMBI
(ykasaTh BUJ, IPOAYKIUH UIIH JeATeTbHOCTH)
0 5. Bropuunas (moTpeburenbckas) yIlakoBKa

0 6. Brimyckaromuii KOHTPOJIb KavecTsa
O 7. Muxpo6rosioruieckoe TeCTUPOBAHME: CTEPIIBHOCTD
0 8. MukpoGuoornyeckoe TeCTUpPOBaHUe: HECTEPUIBHOCTh
0 9. Xumuueckoe (pusmueckoe) TeCTUPOBaHIE
o 10. buosrornyeckoe TeCcTUpOBaHUE
II. KOHTPOJIb KAYECTBA TP UMITOPTE JIEKAPCTBEHHOM ITPOAYKIIVU
o 1. KorTponb KauecTBa UMIOPTHPYEeMO#l IeKapCTBEHHOM ITPOAYKIVIH:
O MHKPOOHOJIOTHYeCKOe TeCTUPOBAaHUE: CTEPUIBHOCTD
O MHKPOOHOJIOTHYeCKOe TeCTUPOBaHNe: HECTEPUIBHOCT
O xuMudeckoe (pusnuecKoe) TeCTUPOBAHIE
O 6HOJIOTHYeCKOe TECTUPOBAHHUE.
O 2. Beimyckaromuii KOHTpOIb (CepTUdUKAIUA Ceprii) HMIIOPTUPYEeMOH ITPOAYKIIUU
0 CrepuibHasA IPOAYKIIHA:
O IPOJYKUMS, IPUTOTOBJIEHHAS aCeITUYeCKUM IIyTeM
O IPOAYKIMS, OABepraomasncsa GUHUIITHON CTePIIIH3ALIHI
0 HecrepuipHad mpomyKius
O buonornueckas mekapcTBeHHAI IPOLYKIIUS:
O IPOAYKTHI KPOBU
0 UMMYHOJIOTUYeCKas IIPOSYKIUs
O IPOJYKTHI HA OCHOBE COMAaTUYeCKUX KJIETOK
O TreHOTepaIneBTHYeCKHe IIPOLYKTHI
O IPOAYKTHI TKAHEBOH MHXeHepUU
O 6MOTEeXHOJIOTHYeCcKas IPOAYKIIHA
O IPOAYKTHI, DKCTParupOBAHHBIE U3 )KUBOTHBIX HICTOYHUKOB MJIM OPraHOB (TKaHeil) JYeJ0BeKa

0 npoYas IPOLYKIUL

(ykasaTp BUJ, IPOAYKI[UH UIIH JesITeTbHOCTH)
o 3. [Ipoyas mesTeIbHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y):
O mromagka pusuueckoro uMIopTa (BBo3a)
O MMIIOPT IIPOMEXYTOYHOTO IIPOLYKTa, [I0Bepraiouerocs faapHedneir o6paboTke.

O mpouee

(yxasaTh BU[, IPOAYKIIUY MIIU LeSTeIbHOCTH)
OI‘PaHI/I‘-IeHI/I}I WJIN IIOACHHUTEJIbHBIC 3aMETKH, KaCaIoluecda 06JIaCTI/I HPI/IMeHeHI/IH CePTI/Iq)I/IKaTal

(9.1.0., nomKxHOCTS) (moamucs)

(yueTHBII HOMep 6aHKA)
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k IlpaBuiam nmposeseHuA

@aPMaHeBTI/I‘-IECKI/IX I/IHCIIEKLLI/Iﬁ

(¢popma)
KOHTPOJIbHBIU auct
ITyuxTer 1IpaBun
HaJIexxalie
ITPOM3BO/ICTBEHHOH . | Unentudukanusa | Mudopmarnus Nudopmarys
KonTponpHsrit ( )
IIPaKTUKHI mpoBepeHHOro | (cBuzeTenscTBa) | \CBUAETENBCTBA) O
. BOITPOC
EBpasuiickoro P 00BeKTa O COOTBETCTBUH | 1ecOOTBETCTRBUAN
SKOHOMHYECKOTO
COom03a
1 2 3 4 5
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K HpaBI/IJIaM IIpoBeAEeHUA
@aPMaHeBTI/I‘-IECKI/IX I/IHCHEKLLI/IfI

bopma)

OTYET
O TpoBesieHUH ¢apMalleBTUIeCKOH MHCIEKINY

(TuTy IBHBIH JTHCT)

(HauMeHOBaHMEe OPTaHU3AIINUN)

(maumeHoBaHue papMaLeBTUIECKOTO NHCIEKTOPATa)

(ampec, HOMep TenedoHa, afpec HIEKTPOHHOM IIOYTHI, apec CaifTa B MHPOPMAI[MOHHO-
TeJIeKOMMYHUKAI[MOHHOU ceTn «VHTepHET»)

ITpoBepka opraHu3aluM IIPOU3BOJACTBA U KOHTPOJA KauecTBa JIeKapCTBEHHBIX
CpPeICTB Ha COOTBeTCTBHe TpeboBaHMAM IlpaBuym Hazgjgexamed IIPOM3BOACTBEHHOM
IpaKTUKU EBpasuiickoro s5KOHOMHUYECKOTO COI03a:

(HaumeHOBaHMe TTPOBepPAEMOTO Cy6beKTa B chepe 06paleHuUs TeKAPCTBEHHBIX CPEICTB)

Appec:

OcHoBaHUe:




1. Pesome

1. HaumenoBaHue, afipec IpoBepseMOro
[TPOU3BO/ICTBEHHOTO yYacTKa

2. JIuneHsus

3. Pesiome mesgrenpHOCTH
MHCIIEKTIPYEMOTO CyOBeKTa

[Tpon3BozcTBO (hapMaleBTUYECKUX CyOCTaHIINI
[Ipou3BoCTBO T€KapCTBEHHBIX IIPEIapaToB

[Ipou3Bo/CTBO MPOMEXKYTOUHBIX WJIM HepacpacOBaHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX CPEZICTB

DacoBka u ynakoBka

BBo3 (nMmopr)

[Tpou3BOZCTBO IO KOHTPAKTY

[TpoBeseHme 1a6OPAaTOPHBIX UCIIBITAHUH

BhIITyCK B peayn3aliuio CepuH JIeKapCTBEHHOTO CpeiCTBa

NHoe

4. JlaTa mpoBeieHUA MHCIIEKITUY

5. IHCIIeKTOPHI (9KCIIEPTHI)

6. Homep uHCHexuyu (IIpy HaJIM4un)

2. BeogHaa nHdopmanusa

HNHCIIEKTUPDYEMOTI'O IIPON3BOACTBA

1. KpaTkoe onucaHue HHCIIEKTUPYEMOTO CyOBeKTa U

2. [lata mpenpiayeit MHCIIEKIIH

3. lHCIIeKTOpEI, ITPOBOAMBIINE IIPeIBIIYITYI0 HHCIIEKITHIO

MpeAbIAyIel NHCIIeKIIUN

4. OcHOBHEBIE U3MEHEeHU, IIPONU3oUIeaNTIE CO BpEMEHN

5. [lens MHCITEKITUH

6. HCIekTupyeMble 30HbI

IIPOBEAEHNY NHCIIEKIINN

7. IlepcoHay MHCIIEKTUPYEMOTO CYObeKTa, YIaCTBY IO B

[0 IIpOBeNE€HNA MHCIIEKIINHN

8. ,Z[OKYMEHTLI, IIpenCTaBJI€HHbIE HHCIIEKTHPYEMbBIM CY6'BeKTOM

B ClIydae HEOJHOKPATHOTO IIPOBEIEHUA (baPMaHEBTI/I‘IeCKI/IX I/IHCHEKHI/Iﬁ B OTHOLI€HWUN [JaHHOTO

HHCIIEKTHPYEMOTO CY6T)EKT& YKa3bIBAIOTCA JAThI BCEX ITPEABIAYIIIX HHCHEKIJ;PIfI.




3. HaGmtomeHusa u pe3yIbTaThl HHCIIEKITUN

. YIIpaBieHue Ka4eCcTBOM

. [lepconan

. [Tomemenms u o6opymoBaHHe

. JoxymeHTanusa

. KorTposs xauecTBa

. AYTCOPCI/IHI‘OBHH AeATeJIbHOCTD

. Pexiamanyu u oT35IB IOy KUY

1
2
3
4
5. IIponsBozcTBO
6
7
8
9

. Camounceknuga

10. Peanu3zanus u TpaHCIIOPTHPOBaHUE IIPOAY KNI

11. Ouenxa mocse (MacTep-¢daiina) IPOU3BOILCTBEHHOTO
y4acTKa

12. Paznoe

4, IlepeyeHb HECOOTBETCTBUM

Kpurnueckue”

CyLIeCTBEHHEIE

[poune™

* HecootBercTBrs, KOTOPBIE BEI3BIBAIOT MK IPUBOJAT K CyIeCTBEHHOMY PHCKY BO3MO>KHOCTHU
TIPOM3BOJICTBA JIeKAPCTBEHHOI'O CPeJiCTBA, OIIACHOTO JJIA 340POBbA U KM3HU YeJI0BeKa.
* HecoorBeTcTBus, KOTOpEIE HE MOTYT KJIACCU(PUIIMPOBATHCA KaK KPUTUUECKHE, HO:

TIPUBEJH K IIPOM3BOJCTBY MU MOTYT IIPUBECTHU K IPOM3BO/CTBY JICKAPCTBEHHOTO CPe/ICTBA, He
COOTBETCTBYIOIIETO JOKyMeHTaM PeruCTPallMOHHOIO JOChe JaHHOTO JIEKaPCTBeHHOTO IIperapara;

YKa3bIBalOT Ha CYILIECTBEHHOE OTKJIOHEHHe OT IIPaBHJI HaJjeXXallell ITPOU3BOJCTBEHHON IPAaKTHKKH
EBpasuiickoro SKOHOMHUYECKOTO COI03a;

VKasbIBAIOT Ha CYIIECTBEHHOE OTKJIOHEHHe OT TpeOOBaHMI HMHBIX AaKTOB 3aKOHOZATENbCTBA B Cdepe
oGpaleHus IeKapCTBEHHBIX CPEZICTB;

VKasbIBAIOT HA HECIIOCOOHOCTh HHCIIEKTHPYEMOTO CyOGBeKTa OCYyLIeCTBIATh CEPUHHBIM BBITYCK
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB OJHOPOSHOTO KadyecTBAa MJIM HECIIOCOOHOCTh YIIOJIHOMOYEHHOTO JIMIA
HMHCIEKTUPYEeMOTO CyOBeKTa BEIIIOIHATH CBOU JODKHOCTHBIE 00A3aHHOCTH;

KOMOMHAIM HECOOTBETCTBHUII, HM OJHO M3 KOTOPBIX CaMO IO cebe He ABJIAETCA CYLUIECTBEHHBIM, HO
KOTOpBlE B COBOKYIIHOCTH IIPEJCTAaBJIAIOT CYI[EeCTBEHHOE HECOOTBETCTBUE M IOJDKHBI OOBICHATHCI U
(UKCHPOBATHCA B Ka4eCTBE TAKOBOTO.

EEE
HeCOOTBETCTBI/IH, KOTOphIE€ HE MOIYyT KJIaCCI/I(bI/ILH/IPOBaTBCH KaK KpUTHYECKHE WK CYHIeCTBEHHBIE, HO

VKas3hIBAalOT HAa OTKJIOHEHHe OT TpeOOBaHUI IpaBUI HajjeXxauleld IIPOU3BOLCTBEHHOM IIPaKTUKY,
yTBep>xaeMsbIX EBpa3uiickoil 5KOHOMHYECKOH KOMICCHEH.



5. 3akIIOYNTeIbHOE COBEIaHMe U OLleHKA OTBeTa IIPOU3BOSUTENSA

KoMmMeHTapuu npejcraBuTeseit
MHCIIEKTUPYEMOro CyOBeKTa, cZielaHHbIe B XOZIe
3aKIIOYNTETHHOTO COBEIaHUsA

OHeHKa OTBE€Td HHCIIEKTHPYEMOT'O CY6'BEKT3 II0
BbIABJICEHHBIM 3aM€4YaHUAM

JloxyMeHTHI 1 (v1) 06pa3ibl, OTOGpaHHbIE B
XO/le MHCIIEKI[UU

6. 3akIIOYMTeIbHEIE PeKOMEHIAIUY U BEIBOBI

Pexomenmairyu

Brisombr

Oruet o npoBeseHNY apMaleBTUIECKOH HHCIEKIIUN

COCTaBJIEH U IOANIVCAH: (moAmuCH YIeHOB MHCIIEKIIMOHHOM TPYIIIIBI)



