PELLEHUE COBETA EBPA3UNCKOW 9KOHOMUYECKON KOMUCCUMN
3 HOAOps 2016 r. N 83

OB YTBEPXXOEHWUM NPABWUI NPOBEAEHUA ®APMALIEBTUYECKUX MHCNEKLUUIA

(B pea. PeweHns Coseta ESGK ot 08.02.2021 N 7)

Bcmynuno e cuny 6 masi 2017 200a

B cooteetctBMM co cTaTben 30 [JoroBopa o EBpasuinckom akoHommyeckom cotode oT 29 mas 2014 roaa,
ctatbsMn 7 1 10 CornaweHnsa o eanHbIX NpUHUMNax U npasmnax obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPeACTB B pamkax
EBpasuiickoro akoHommn4yeckoro cotoda ot 23 gekabpst 2014 roga, nyHktom 96 npunoxeHua N 1 k PernameHty
paboTbl EBpasnnckon 3KOHOMWYECKOW KOMMUCCUW, YTBepXAeHHOMY PeweHnem Bebicwero EBpa3sninckoro
3KOHOMMYeckoro coseta oT 23 gekabps 2014 r. N 98, n PeweHuem Bbicwiero EBpasniickoro SkOHOMUYECKOro
coBeTa oT 23 aekabps 2014 r. N 108 "O peanusaumm CornaiwleHnss 0 eguHbIX NPUHLMNAxX 1 npaeunax obpaleHns
NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB B pamkax EBpasumickoro akoHoMmmyeckoro coto3a" CoBeT EBpasuiickori 3KOHOMUYECKON
kommccumn PELLAJT:

1. YTBEpanTb npunaraemsie Npasuna nposefeHnst hapmaueBTUHECKUX MHCMEKLNA.

2. Hactoswee PeweHune BcTynaet B cuny no ucteveHnn 10 kaneHgapHbIX AHEN € AaTtbl BCTYNNEHWs B CUIy
MpoTtokona, nognucaHHoro 2 gekabps 2015 roga, o npucoeguHeHun Pecnybnukn Apmenus k CornaleHunto o
€[VHbIX NMPUHLUMMNaxX M npaBunax obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB B paMkax EBpasumncKoro SKOHOMMYECKOro
coto3a ot 23 gekabps 2014 roga, HO He paHee 4Yem no uctedeHun 10 kaneHgapHbIX OHEWN ¢ AaTtbl obmLManbHOro
onybnnkoBaHusi HacTosiLero PelueHus.

UneHbl CoeTa EBpa3minckon SKOHOMUYECKON KOMUCCUK:

Or Pecnybmuku OT Pecny®nmku Or Pecnybsnuxky Ot Kepreiscko¥ OT Poccumckonm
ApMeHNAa Besapycsh Kaszaxcran PecnyOmnuku denmepaunm
B.T'abpurensaH B.MaToumeBCKUM A .MaMmH O.IlaHkpaToOB U.llyesasnos
YTBEPXIEHEL

Pemenrem ComeTa
EBpasuiicKoM 5KOHOMUYECKOM KOMMCCUM
or 3 HosabOps 2016 . N 83

NMPABUNA 5
NPOBEAEHUA ®APMALEEBTUYECKUX UHCNEKLWA

(B pea. Pewenunsa Coseta EQK o1 08.02.2021 N 7)

l. O6LWwMme nonoxeHus

1. Hactosiwume [lNpaBuna ycTaHaBnvBalT eAuHblA NOPSAOK NpoBeAeHUst hapMaueBTUYECKUX WHCMNEKLMI
Npon3BOACTBA JleKapCTBEHHbLIX CPEACTB Ha COOTBETCTBME TPpeboBaHUAM NpaBuil Haanexallen Npon3BoaCTBEHHOM
npakTukn EBpasnmnckoro aKOHOMMYECKOro Colo3a, yTBepxaaemblx EBpasminckon akoHOMUYeCKo kKoMmucecunen (oanee
COOTBETCTBEHHO - MHCMEKLMS, NpaBuia Haanexallen NpoM3BOLACTBEHHON MPaKTUKK).

2. Ons nposegeHnAa HWHCNeKUunn co3naeTcda WMHCNEeKUMOHHadA Trpynna, B KOTOPYH BXOOAT BeﬂWMMﬁ
(bapMaLl,eBTl/NeCKVIVI MHCMEKTOopP, 4NeHbl rpynnbl, BKIOYada (paplvlau.eamqecxmx MHCMEKTOpPOB, MNpuBIriekaemMblX
OKCMNepTOB U CTaXXepoB..



OTBETCTBEHHOCTb 3a [OCTOBEPHOCTb PEe3yNbTaTOB WMHCMEKUUW, W3MOXKEHHbIX B MHCMEKLUMOHHOM OTyeTe,
BO3naraeTcs Ha (papMaLeBTUYECKNX UHCMIEKTOPOB.

Il. Mopsapok aencTBumn

3. WHcnekums npoBoauTcs apMaueBTUYECKMM WHCMEKTOPATOM Ha OCHOBaHUW MnaHa npoBeAeHust
WHCNEKLMI, 3asBKM Ha MpoBedeHue MHCMEeKUun unum no TpeboBaHMo YNONHOMOYEHHOro OpraHa rocygapcrtea -
uneHa EBpasMMcKOro 9KOHOMWYECKOrO COl3a (Janee COOTBETCTBEHHO - YMOMHOMOYEHHbIA  OpraH,
rocygapcTtBo-yneH, Cot3d) (Hanpumep, B Lenax NUUeH3npoBaHud, permctpaunm nnu npoBeaeHus paccnenoBaHun,
CBSI3@HHbIX C Ka4YeCTBOM FeKapCTBEHHbIX MpenapaToB) B COOTBETCTBMM C NPOrpamMMoN MPOBEAEHUS MHCMEKLUN
NpPOu3BOACTBA NEKapCTBEHHbIX CPeACTB No chopMe cornacHo npunoxeHuto N 1 (ganee - nporpamma MHCNEKUNM).

dapMaueBTUYECKMIA MHCMNEKTOpAT MNPOBOAMT WMHCMEKUMM MPOM3BOACTBA JIEKApPCTBEHHbLIX CPeacTB Ha
cooTBeTCTBME TpeboBaHNAM NpaBun Hagnexallen Npon3BoACTBEHHON NPaKTUKNA.

[Mpn nonoXxntensHOM pe3ynbTaTe MHCNEKUUN YNONMHOMOYEHHbBIM OpraHoM BbigaeTcs cepTudmkaTt no opme
cornacHo npunoxexuio N 2 (Ha GnaHke ynorHOMOYEHHOro opraHa), noATBepXAalLmi COOTBETCTBME OObEKTa
TpeboBaHMAM MpaBwui Hagnexawen npou3BOACTBEHHOW NpakTukn (fanee - ceptudwukaT). Cpok AencTsus
cepTudukarta coctasnsieT 3 roga.

B cnyvae oTtpuuatensHoro pesynbtata [JelcTteBue ceptudmkata MOXeT ObiTb MPUOCTaHOBMEHO WU
npekpaweHo. [lopsaok Bbligayn, MPUOCTAHOBMAEHUS W MpeKpalleHus [OevcTBuUs cepTudukaTa YyCTaHOBIEH
pasgenom V HacTosawmx MNpasun.

4. NHcnekumst nogpasgenseTcsa Ha NnaHoBYO, BHEMMAHOBYIO U MOBTOPHYIO (KOHTPOSbHYHO).

MnaHoBas MHCNEKUMs - MHCMEeKUMs, MpoBoAMMas No nnaHy hapmaueBTUYeCcKoro MHCMeKTopaTa, C y4eTom
Cpoka gencTeus cepTudmkata Ha OCHOBaHUM 3asBKN cybbekTa B cdhepe obpalleHus nekapcTBeHHbIX CPpeacTB Ha
nonyyeHve ceptudukaTa nnm NpoaneHne ero encTBnsS.

BHennaHoBasi MHCMEKUMs - WHCMEKUMs, npoBoaMMas apMaLeBTUYECKUM MHCMEKTOPaTOM Ha OCHOBaHMU
3asBneHnst cybbekTa B cdhepe obpalleHns NekapcTBEeHHbIX CPeACTB, a Takke no Tpe6oBaHUIo YNONTHOMOYEHHOTO
opraHa.

nOBTOpHaﬂ (KOHTpOJ‘IbHaﬂ) MHCcnekuna -  UHCNeKuus, npoeoammMaa  ynoJIHOMOY€HHbIM  OpraHoM
(yrlOJ'IHOMO‘-leHHOVI opraHmsau,MePl) no pesynbTataMm paHee I'IpOBeD,eHHOVI MHCNEeKUMn C uenblo noareepXxXaeHusa
YCTPaHEHUA BblIABJIEHHbIX HECOOTBETCTBUN.

B cnyyasix, yctaHoBneHHbix npunoxenHnem N 2-1 k HactoswwmMm [paBunam, OonyckaeTcs npoBefeHve
dapmaLeBTUYECKUX WMHCMEKUMA C MCMOoNb30OBaHMEM CpeacTB AMCTaAHUMOHHOIrO B3avMOAENCTBMS (Hampumep,
nocpeacTBoOM ayavo- Uinv BUAEOCBA3M).

(vyacTtb nsTasa nyHkTa 4 BBeaeHa PeweHnem Coseta EQK ot 08.02.2021 N 7)

5. lNpn nogaye 3asBKM Ha NpoBedeHUe NIaHOBOM UHCMEKLMUM UHCMEKUMs npoBoantca dapmaueBTUdeckum
WHCNEKTOpaTOM rocygapcTBa-uneHa, Ha TeppuTopuuM KOTOPOro HaxoguTCA MHCMEKTUpyemas npousBOACTBEHHas
nnowagka. B cnyyae wnHcnekuMmM nNpou3BOACTBEHHOM NroWafku (opraHn3auvm-nponsBoauTens HepesnaeHTa),
Haxogsllercs 3a npegenamu Coto3a, WMHCMEKTMpPYeMbIi CyObeKT BnpaBe BbiOpaTb ANA ee NpoBefeHus
thapmaueBTUYECKUI MHCMIEKTOpaT rocygapcTaa-yrneHa.

BHennaHoBas wuHcnekums, MHUUMNPOBaAHHaA B paMKaxX perncrtpauynoHHblX npouenyp, npoBoguTcA
d)apMaLl,eBTVILIeCKVIM MHCMEeKTopaToM rocygapcrsea, onpeneneHHoro B COoOTBeTCcTBnn C npasunamun permctpaumm m
3KCNepTn3bl NiekapCTBEeHHbIX CpeacTB Afid MeAUUMHCKOro npuMeHeHusa, yreepxXgeHHbiIMu Komuccuen.

Mpy BbINOMHEHMN MOBTOPHOW (KOHTPOMbHOWM) WHCMEKUUW AaTa NPOBEAeHUst WHCNEeKUUWM onpegensietcs
hapmaLeBTUHECKUM UHCTIEKTOPATOM.

6. MHcnekumoHHasa rpynna opMmnpyeTcs Ha OCHOBaHMM COOTBETCTBYIOLLErO PaCMOPsSPKEHUS PYKOBOAUTENS
hapmaLeBTUHECKOrO WHCMEeKTopaTa W3 COTPYAHWKOB hapmaueBTUYECKOrO MHCNeKTopata M MPUBMNEYEHHbIX
3KCnepToB (ecnu 3TO MpegycMOTPEHO) B COOTBETCTBUMMU C Mpoueaypamu, YCTaHOBMEHHbIMUM PYKOBOACTBOM MO
KadecTBy (bapmaLeBTUYECKOrO MWHCMeEKTopaTa cornacHo obwum TpeboBaHMAM K CUCTEME KadecTBa
hapmaLieBTUHECKMX MHCMEKTOPATOB roCcy4apcTB - YNeHOB EBpasmMnckoro aKoHOMUYECKOro Cot3a, YyTBEPXKOAEMbIM
EBpasuniickon sKkOHOMUYECKOM KoMUCCUuen (panee - obwme TpeboBaHMs K CUCTEME KadyecTBa hapMaLeBTU4EeCKMX



WHCMNEKTOPaToB).

TpeboBaHUsi K  YMCNEHHOCTU  WMHCMEKUMOHHOW  Tpynnbl, YPOBHIO  KBanudukauum  COTPYOHMKOB
(hapMaLeBTMYECKOro MHCMeKTopaTta M MPUBMEYEHHbIX K paBoTe MHCMEKUMOHHOM rpynnbl 3KCMNEepTOB OOMKHbI
COOTBETCTBOBATb TPeGOBaHMAM, YCTAHOBMEHHLIM PYKOBOACTBOM MO KayecTBy ONA WMHCMEKUMU OaHHOro Buaa
hapmaLieBTMYECKOro Npon3BoACTBEa.

Mpy BKIOYEHUU B COCTAB WMHCMEKUMOHHOW TPYMMbl CTAXEPOB UX CTATyC OTMEYaeTCs B PacropsiKeHWn o
(hOpMMPOBaHMM MHCMEKLMOHHON rpynnbl. CTaxepbl HE y4acTBYHOT B KrnaccuduvKkaumm CBUAETENbCTB, NOMyYeHHbIX
no pesynbTatam NpoBeAeHHOW UHCTMEKLUN.

7. Beaywuii MHCNEKTOP W YreHbl MHCMEKLMOHHON rpynnbl 06s3aHbl NpeaBapuTenbHO U3Y4nTb AOKYMEHTbLI U
APYryo OOCTYMHYI MHOPMAaLIMIO, OTHOCALLYHOCS K MHCNIEKTUPYEMOWN AeSTENbHOCTH.

Beaywimn nHcnektop obecneunBaeT paspaboTky nporpaMMbl MHCIEKLUW N MOATOTOBKY KOHTPOMbHbIX FINCTOB
no gopme cornacHo npunoxeHuio N 3 nnbo mHeIX bopm paboumx 3anucen, NpeayCMOTPEHHbBIX PYKOBOACTBOM MO
KayecTBy (papmaLeBTMYECKOr0o WHCNekTopaTa, He nosgHee yem 3a 30 kaneHgapHbiXx AHeW OO0 OHA Hadvana
WHCNEKLMMW.

BenyLuii uHcnekTop pacnpenensiet PyHKLUM B UHCNEKLIMOHHOW rpynne 1 KOOPAUHUPYET NOATrOTOBUTENbHbIE
MeponpusATHS.

8. B Hauvamne uHcnekuuyn NPOBOAMTCS BCTYMUTEMbHOE COBELLAHWE C NPeacTaBUTENSIMWM MHCMEKTUPYEMOTO
cybbekTa B chepe obpalleHnsa nekapCTBEHHbIX CPEACTB, HA KOTOPOM BEAYLLUIN MHCMEKTOP NPEeACTaBMsET YNEeHOB
WNHCMNEKUMOHHOWM rpynnbl, 3HAKOMUTCS C PYKOBOACTBOM WM OTBETCTBEHHLIMM NULLAMWU MHCMEKTUPYEMOIO CyObekTa,
ornawiaet uenuM u obnactb WMHCMEKUMM, YTOYHSIET MporpamMmy WHCNeKUMM W rpaduk ee NpoBedeHusi, gernaet
3asiBreHne 0 KOHMAEHUNANbHOCTU M OTBEYaET Ha BONPOCHI MHCMEKTUPYEMOIN CTOPOHBI.

9. B xoae npoBeAeHns MHCNEKLMMW YreHbl MHCNEKLUMOHHOW rpynnbl B COOTBETCTBMM C MPOrpamMmmon MHCNEKUNA
BbIMOMHSAOT OCMOTP NpPOBepsieMbIX OOBEKTOB, OCYLUECTBIAOT O3HAKOMIIEHWE C AOKyMeHTauuenh U 3anncsamu,
ONpOC OTBETCTBEHHbIX MWL, MHCNEKTUPYEMOro cybbekTa u HabnogeHne 3a ux 4eATenbHOCTbIO Ha pabounx MmecTax.
MonyyeHHasa MHOpMaLUsA BHOCUTCS B KOHTPOSbHbIW UCT NGO B UHble POpMbl paboymx 3anmcen.

10. B cnyyae HeobxoOuMOCTM B XO4€e NPOBEAEHMS MHCNEKUMM ocyllecTBnaeTca otoop npob (obpasuos)
MaTepuanoB MNU MNpPoAyKUMW, KOTOPble HanmpaBRsOTCA ANs WUCMbITaHUA B YNOMHOMOYEHHYHO MUCMbITaTeNbHYO
na6opaToputo. Mpu 3TOM CTOMMOCTL 0GpasLOB KOMMNEHCaAUUN HE NMOANEXNT.

11. Beaywuin MHCNEKTOP MO 3aBEPLUEHWMM KAXKAOTO AHS MHCMEKUMU MPOBOAWUT COBELLAHUS C uYrieHamu
MHCMNEKUMOHHONM rpynnbl Ans obcyxaeHus npenBaputernbHbiX HabnogeHn, KoTopble NPU HEOOXOAMMOCTU Takke
o6cyxaalTcs C OTBETCTBEHHbIMU NULAMU MHCMEKTUPYEMOro cybbekta B cdepe obpalleHus rekapCTBEHHbIX
cpencTB. B cnyyae BO3HMKHOBEHUS pasHOrnacui YneHbl MHCMEKUMOHHONW rpynnbl AOMKHBI OTBETUTL Ha BOMPOCHI
npeacTtaBuUTeENen MHCNEKTUPYEMOro cybbekTa B cdhepe obpalleHust nekapcTBEHHbIX CPeCTB.

npeﬂ,CTaBﬂeHHaﬂ OTBETCTBEHHbIMU JMUaMN MHCNEKTUPpyemMoro Cy6beKTa Mchopmame 00 yCTpaHeHun
3amMevaHunin, caenaHHbIX BO BpemMA npoBeaeHna nHenekunn, npuHnmMmaeTca WHCMNEKLMOHHOMN prI'II'IOI7I K cBeeHUIo.

12. Ha 3akniouMTenbHOM COBELLaHUN C OTBETCTBEHHbIMM NULAMMU WHCMEKTMPYEMOro cybbekta B cdepe
obpalleHnsi NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OrfawakwTca npeaBapuTenbHble UTOMM WHCMEKUMM C  0BCyXaeHuewm
BbISIBITEHHbIX HECOOTBETCTBUW C LENbI UX YCTPAHEHMS MyTEM BbINOSIHEHUSA HEOOXOOUMbBIX KOPPEKTUPYIOLLUX U
npeaynpexaatoLmx 4encTBUN.

B crnyyae BbIiBNEHUS KPUTUYECKMX HECOOTBETCTBUM BedyLLMA MHCNEKTOp He3aMeanuTenbHO HanpasnseT
MHpopmaumo 06 3TOM B COOTBETCTBYHOLLIUIA YNONTHOMOYEHHbIA OpraH.

lll. Mopsaok cocTaBNeHUsA OTYETHOCTU

13. YneHbl NHCNEKLNOHHON rpynnbl 3anOfMHAKT KOHTPOJbHbIE NMUCTbl UK UHbIE (bOprI pa6oq|/|x 3anmcen u
npencrasnAaAl0T UX BeayulemMy MHCNEKTopY.

14. Begywinini MHCNEKTOp cocTaBnsdeTr otyeT no ¢popme cornacHo npunoxeHnito N 4 B yCTaHOBIEHHble
PYKOBOLCTBOM MO Ka4yecTBY hapMaLeBTUYECKOro MHCNEeKTopa CPOoKK, HO He nosaHee 30 KkaneHAapHbIX AHEN CO OHS
3aBEpPLUEHUSA MHCMEKLUMN.



B cnyyae otbopa npob (obpasLoB) MmaTepnanoB UM NPoayKLUUN OTYET COCTaABNAETCH Nocrne nonyyeHuss ot
ucnbiTatenbHoOM nabopaTtopun pesynbTaToB UX MCMbiTaHui. [lpu 3TOM CpOK, YyKal3aHHbIA B ab3aue nepBoMm
HaCTOSLLEro MyHKTa, HAYMHAET UCHMUCMATBCA CO OHSI NMONYyYeHUs BedyLiMM MHCMEKTOPOM pe3ynbTaToB YKa3aHHbIX
NCMbITaHUMA.

Otyer cocraBnsdetca B 2 aK3eMnndapax wu nognucbiBaeTtca BeylwMM UHCNEKTOPOM W 4YneHaMu
WMHCMNEKLMOHHOMN rpynnbl.

OpauH aK3eMnnsp oTyeTa HanpaBnsAeTCs MHCMEKTUPYEMOMY CyObeKTy (C conpoBoaUTENbHBIM MUCBMOM) HE
nosgHee 5 kaneHoapHbIX [HENW CO [OHA €ro noanucaHusi, BTOPOW 3K3EMMAsp XPaHUTCA B apxuBe
dhapmMaLeBTUYECKOro MHCMNEKTopaTa.

Mo 3anpocy ynoJIHOMO4YE€HHOro opraHa emy npeacTtaBnAaAeTCca Konna oT4yeTa.

15. dapmaLeBTUYECKUI MHCNEKTopaT obecneynmBaeT COXPAHHOCTb M KOHUAEHUNANbHOCTL MHOopMaLmu,
copepxallencsa B JOKyMeHTax UHCNEKLNN.

IV. Mocnegyrowmim KOHTPONb MO UTOFaM MHCMNEKLUN

16. B cnyyae ecnu npu npoBeAeHWM WHCMEKUMM Obinn BbISIBNEHbl HECOOTBETCTBUSA, WHCMEKTUPYEMbIN
cybbekt B cdpepe obpalleHus nekapCcTBEHHbIX NpenapaTtoB B YCTAHOBMEHHbIE PYKOBOACTBOM MO KayecTBy
dapmaLeBTUYECKOro MHCMeKTopaTa Cpoku, HO He no3gHee 30 KaneHAapHbIX OHEN CO OHSA MOMyYeHWs oTyeTa,
HanpaBnseT B apMaLeBTUYECKUA MHCMEKTOpaT OTBET C MNPUIOXKEHMEM nNnaHa KOPPEKTUPYILWNX U
npegynpexagarwmx AeVCTBUN U oTYeTa O ero BbIMONIHEHWW, C KOTOPbIMU OOMXHbl ObiTb O3HAKOMIEHbl BegyLLMn
MHCNEKTOP W BCE YNeHbl MHCMEKLNOHHON rPynMbl, MPOBOAUBLLEN MHCMEKUMIO.

B Teuenne 30 kaneHgapHbIX OHEW CO OHSA MOSyYEHMS YKa3aHHOro oTBeTa dpapMaLeBTUYECKUA MHCNeKTopaT
OCYLLEeCTBMSAET OLUEHKY coaepXallencs B HeM MHdopMauum v npy HeobxogMMOCTW BbINOMHSET MOBTOPHYHO
(KOHTPONbHYK) MHCNeKkumo. PesynbTaTbl OLEHKU W MOBTOPHOW (KOHTPOSIbHOW) WHCMEKUMM [0BOAATCA [0
MHCMEeKTMpyemMoro cybbekTa B nopsiake, npeaycMoTpeHHoM pasgernom Il HacToswux Mpaswn.

17. B cnyyae ecnu UWHCNeKTMpyeMbiM CcyObekToMm B cdepe o00palleHus nekapCTBEHHbIX CpeacTB
npeacTaBneHbl  AOKYMEHTarnbHble CBMAETENbCTBa, MOATBEPXAAOWME BbINOMIHEHUE  KOPPEKTUPYIOWUX 1
npegynpexaawLmx 4ercTBUA, NOBTOPHAas (KOHTPOIbHAs) MHCNEKUMS MOXET He NPOBOAUTLCS.

18. B cnyyae ecnv KOppekTupyrllne u npegynpexgatrolime OeUCTBUS He MNPU3HAKTCS NpUemneMbimu,
06MeH uHdopmaunen, ykasaHHOW B NyHKTe 16 HacToswmx Mpaeun, JomKeH 6bITb NpoaormkeH. O6beM NOBTOPHOW

(KOHTPONbHOW) MHCMEKLUMWN OOIKEH COOTBETCTBOBATL BbISIBNIEHHLIM HECOOTBETCTBUAM, a TaKKE KOPPEKTUPYIOLLIMM
¥ NpedynpexaaoLwmymM OeicTBUAM.

19. CepTI/I(bVIKaT BblAaeTCA Npn ycrnoBun yCctpaHeHUd BCeX KPUTUYECKUX U CyLLLeCTBEHHbIX HEeCOOTBETCTBUN,
a TaKkKe npo4unx HECOOTBETCTBMIA, €cnu B COBOKYNMHOCTW OHM nNpeactaBnAaArT cobon CylleCTBEHHbIe
HeCcCoOTBETCTBUA.

V. Mopsanok Bbigayn, NPMOCTAaHOBNEHUA U NPEeKpaLLeHUs AencTBusa ceptudmnkara

20. YNOSHOMOYEHHbIN opraH obecneunBaeT Bblga4vy, npuocTtaHoBIIeHUe, npekpalleHme DencTeus
CepTI/I(*)VIKaTa no pesyrnbTaTtaMm UHCNEKUnNNn.

21. Ans nony4yeHus cepTudmkaTta B 3as9BUTENLHOM MOPSIAKE NPeaCcTaBnATCA creayoLwmne AOKYMEHTbI:
a) opraHu3auuen-nponsBoanTenem (pe3ngeHTom), pacnoroXXeHHOMW Ha TEPPUTOPUM FOCYAapCTBa-YreHa:
3asBIIEHNE;

KOMUS NULEH3UN Ha OCYLLEeCTBEHVWE AeATenbHOCTM MO NPOM3BOACTBY JIEKApPCTBEHHbIX CpeacTB (mpu
Hanuuum);

Konus [ocbe MPOU3BOACTBEHHOIO YyyacTka (macTtep-chamna) cornmacHo vactu Il npasBun Hagnexawen
NPOV3BOACTBEHHOW MPaKTUKMK;

nepeyeHb NlekapCTBEHHbIX CPEACTB, NPOM3BOANMBIX (MMaHMPYEMbIX K MPOU3BOACTBY) Ha NPOM3BOACTBEHHOM



y4acTKe;
©0) opraHusaumen-npon3BoanTeNemM (Hepe3ngeHTom):

3adBlieHne Ha pPYCCKOM A3blke W Npun Hann4um COOTBETCTBYHLUUX Tpe6OBaHI/II7I B 3aKoHoOaTenbCTBe
rocygapcrtBa-yJjieHa Ha rocyaapCTBeHHOM A3blke rocygapcrtBa-4drieHa;

3aBepeHHad KonuAa OOKyMeHTa, Adakuwlero npaBo Ha oOcyuwecTBlieHne AOeATesibHOCTU MO MNMpou3BOACTBY
NekapCTBeHHbIX CpeacTB Ha Npon3BOACTBEHHOM Yy4acCTKe;

3aBepeHHas Konus OOKYMEHTa, BblAAHHOrO YNONHOMOYEHHbIM OpraHoM (YNOSIHOMOYEHHOW opraHu3aumnen)
CTpaHbl NPOW3BOACTBA NEKapCTBEHHbIX CPeAcTB, O COOTBETCTBMM MPOWM3BOACTBA (MPOM3BOACTBEHHONO y4acTka)
TpeboBaHVAM NpaBwn Haanexallen NPoM3BOACTBEHHOW MPAaKTUKKU, NMPUMEHsieMblX B CTpaHe nmpou3sBofcTsa (mpwu
Hanuuum);

Konusi gocbe (MacTep-caiina) NPoM3BOACTBEHHOTO yYacTka (Ha pycCKOM A3bIKe);

nepeyeHb NNeKapCTBEHHbIX CpeacTB, NPON3BOANMbBIX (I'IJ'IaHI/IpyeMbIX K I'IpOI/I3BOJJ,CTBy) Ha nNpon3BoaACTBEHHOM
y4acTKe.

22. Mpoueaypa MHcNeKuMmn BKMNoYaeT B ceba cneaytolime aTanbi:
a) Np1eMm 1 3KCnepTn3y NPeacTaBreHHbIX AOKYMEHTOB;

6) cornacoBaHue C CyGbekToM B cdepe obpalleHus NeKapCTBEHHbIX CPeACTB CPOKOB MpOBeAeHUs!
MHCMEKLUUM 1 HanpasneHne eMy nporpaMmMbl MHCNEKLINK;

B) npoeegeHne NHcnekumn npon3BoACTBEHHOIO y4acTKa,

r) npoBefeHne nabopaTopHbIX UCMbITaHUM OTOOPaHHbLIX MPob (06pa3uoB) MaTepmnanoB UK NPoayKuMmK (Npu
HeobxooMmMocCTN);

,D,) COCTaBJlieHue oT4yeTa O npoBeaeHNN NHCNEKUUN;
e) NPUHATUE peLlEHNA O Bblaaye cemebMKaTa NI 0 HEBO3MOXXHOCTK Bblga4n cemechKaTa.

23. B3asBneHusa Ha nonyveHue cepTudukarta, TpeboBaHWs YMOMHOMOYEHHbLIX OpPraHoB MO MPOBEAEHUIO
MHCMEKUMM, pelleHns o Bblgade, OTKa3e B Bbigaye, MPUOCTAHOBMEHUN U MpeKkpalleHun AencTBus cepTudukaToB
perncTpupytoTcs B nopsigke, yctaHOBNEHHOM B PYKOBOACTBE MO KayecTBy (hapMaLieBTUHECKOro MHCNeKToparTa.

24. Cpoku npoBefeHus oTAenbHbIX 3TanoB MHCMEKLMMW, YyKasdaHHbIX B MNyHKTe 22 Hactoswwux [Mpasun,
yCTaHaBMMBaKTCSA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOO4ATENBCTBOM rOCY4apPCTB-UIEHOB.

Cpok Bbloaun cepTudukata He [OomkeH npesbilwaTe 90 KaneHaapHbIX OHeW nocrne nocrnegHero AHs
rnocrnegHen NHCNeKUUu.

25. B cnyyae BbISiBMEHWS Npy NMPOBEAEHUN UHCNEKLUN KPUTUHECKNX HECOOTBETCTBUIN TpeboBaHMAM NpaBus
Haanexalluen nNpounsBOACTBEHHOW MPaKTUKM dpapMaLeBTUYEeCKUA MHCMEKTopaT Harpasnsetr B YNOMHOMOYEHHbIN
OopraH COOTBETCTBYIOLLMIA OTYET O BbISBIIEHHBIX HECOOTBETCTBUSIX, HA OCHOBaHUW KOTOPOro YMONTHOMOYEHHbIN
opraH MOXeT MPUHATH pelleHMe O MPUOCTaHOBMEHUN UMW NpeKkpaweHun [OencTBus cepTudukaTta, 0 4em
NMUCbMEHHO YBEOOMNSAET MPOMHCNEKTUPOBAHHOTO cybbekTa B cdepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeacTB, a
TaKkKe ynonHOMOYEHHbIE OpraHbl ApYrux rocygapcTB-4reHoB 1 EBpasninckyto 9KOHOMUYECKYI0 KOMUCCUIO.

PelleHne o0 NpMOCTaAHOBNEHWMM UMW MpeKpalleHun OeWCTBUSi paspelleHnst (MUEH3MK) Ha MpOoM3BOACTBO
neKapcTBEHHbIX  CPEACTB  MPUHMMAETCS  YNOMHOMOYEHHBIM  OpraHOM B nopsake,  YCTAHOBMEHHOM
3aKoHOAATEeNbCTBOM rocyAapcTBa-yseHa.

26. B cniyyae ecnu MHCNeKTMpyeMbll cyObekT B cdepe obpalleHus nekapCTBEHHbIX CpeacTB obxanyer
pe3ynbtatbl (apMaLeBTUYECKON WHCMEKUUKN, pPacCMOTPeHne >xarnob dapmauleBTUYECKMM MHCMNEKTOpaToM
OCYLLLeCTBMSAETCA B MOpsAKe W CPOKM, YCTaHOBIEHHble PYKOBOACTBOM MO Ka4yecTBY dhapMaLeBTUYECKOro
WHCNeKTopaTa.

Mopava anob (anennﬂu,mﬁ) Ha pelleHnd cbapmau,eBTquCKoro MHCMEeKTopaTa OCyLleCTBNAEeTCA B nopsaake,



YCTaHOBJ1IEHHOM 3aKOHOOATENIbCTBOM rocyaapCcTB-4J1EHOB.

27. CsefeHuss O BblOaHHbIX,
NPUOCTAHOBMEHO WM NpeEKpaLLEHO,

O0TO3BaHHbLIX cepTudMKaTax WU cepTudukaTax, [OencTeme
pasmMmellaroTca B 6azax OaHHbIX  YNOJIHOMOYEHHbIX OpraHoB 1 B
WHTEerpMpoBaHHOM UHopmMaunoHHon cucteme Cotosa.

[NPOT'PAMMA

KOTOpPbIX

Mpunoxexne N 1
k NpaBunam npoBeaeHns
hapmMaLeBTUYECKUX MHCNEKLNIA

IIpoBeneHust Qapmauesmnuecxoﬁ MHCIEeKIMNM I[IPOMBBOINCTEA JIEKAPCTBEHHEX CpPencTB

(HaMMeHOBaHMe npeArpraTma ¥ MHCIIeKTUPYEeMOI'O IIPOUM3BOACTBEHHOI'O YydWaCTKa,

JIEKAPCTBEHHOV GQOPMEL)

Ha cooTBeTcTBMe TpeboBaHMAM [lpaBuil Hajexalmel NPOM3BOACTBEHHOM NPaKTUKM
EBpasmiiCKOTO KOHOMMYECKOTO COl3a

Leam MHCIOEeKLUM

. OcHOBaHmMe nnusa IIpoBeneHNMA MHCIIeKLIVN

OByacThk MHCHOEKLUU

JaTa M MecTO NpoBeneHUA

o U W N

CocTaB MHCIEKLUMOHHOM TI'PyIH
. PacnpenesneHue 00A3aHHOCTEM MeXOy UYJIeHaMM MHCIEKLUMOHHOM TI'PYIIH

O6bekT nHenekumm (pasgen MNpasun
Hagnexawien npon3BoL4CTBEHHOMN
npakTukn EBpasuninckoro
3KOHOMUYECKOro co3a) <*>

®.1.0. nHcnekTopa
(akcnepra)

®.1.0. oTBETCTBEHHOIO NULa
WHCMNEKTUPYEMOrO cyObekTa <**>

|. dapmaLeBTUYeckas cuctema kayecTea

1. PykoBoACTBO MO Ka4yecTBy

2. OTBETCTBEHHOCTb U 006513aHHOCTHU
pYyKOBOACTBA

3. AHanua co CTOPOHbI pykoBOACTBa

4. Cnctema ynpaeneHnst U3BMeHeHUsiMu

5. Cuctema ynpaeneHus
nocTaBLLMKamMy ¥ NoApsiA4YUKamMu

6. PaboTta c oTknoHeHMamMn u
HEeCOOTBETCTBUAMM

7. Cuctema KOPpPEKTUPYOLLUX U
npegynpexgaroLwmx oencTeum

(cpopma)



8. Cuctema Bblinycka NpoayKuUn B
obpalleHne

9. O630pbI kKavecTBa NPOAYKLUMM

10. Cuctema ynpaBneHunst puckammu
Ons KayecTBa

II. Mepconan

1. OpraHusaunoHHas CTpyKTypa

2. KntoueBown nepcoHan

3. Cncrtema oby4veHus

4. N'MrneHa nepcoHana

5. KoHCynbTaHThI

[ll. NomeLleHns 1 06opyaoBaHK

]

1. MpoeKT 1 kBanudurkaums
nomMeLleHnn, obopynoBaHus u
WHXXEHEPHbIX CUCTEM

MOHUTOPUHS, O4nCTKa 1 06CRyXMBaHWe

2. Cknapgckue, npon3BoACTBEHHbIE U
BCrnomoraTtesibHbl€ 30HbI

3. 30HbI KOHTpPONA KayecTBa

IV. JokymeHTauus

1. YnpaBneHue goKyMeHTaumnen un
3anucamm

2. XpaHeHune OOKYMEHTOB

3. Mpoueaypsbl 1 3anucu

V. MNMpownssoacTteo

1. MNMpenoTBpalLeHne NepeKkpecTHON
KOHTaMunHauum

2. Banvagaumsi npoueccoB u npoueayp
OYUCTKN

3. UcxogHble 1 ynakoBOYHble
MaTepuansbl

4. TexHonormyeckum npoLecc u
KOHTPOITb B NpoL,ecce NPon3BOACTBA

5. YnakoBka

6. NpounsBoacTBEHHAs AOKYMEHTaLNA
n 3anucu




7. FoToBasA NpoAyKLUUA: XpaHeHune u
peanusauus

8. ObpalleHne ¢ HeCOOTBETCTBYIOLLEN
npoaykumnemn

VI. KoHTponb kadecTBa

1. Cnctema KOHTpONA KayecTBa

2. Hagnexauwasa nabopartopHas
npakTuka

3. [JokymeHTauusa no KOHTPOo
KayecTtBa

4., OTb6op npob

5. MpoBegeHune ncnbiTaHun

6. KoHTporbHble 1 apx1BHble 06pasLbl

7. MNMporpaMmmMa TeKyLLEero UcnbiTaHns
cTabunbHOCTU

8. Bannpauus n TpaHcdep MeToank
ncnbiTaHUn

VII. AyTcopcuHrosas 4edTenbHOCTb

VIIl. Peknamaumm 1 oT3bIBbl NPOAYKLMM

IX. CamouHcnekumsa

<*> [puBeaeHo NpYMepHoe coaepKaHue.

<**> MoxeT OblTb 3anofHEHO Ha BCTYNUTENIbHOM COBELLIaHUM.

7. 'padumk NnpoBeaeHUs MHCNEKUNN

[aTa v Bpemsi Hayana <*>

OTan npoBegeHnsa MHcnekunn <**>

1. BctynutenbsHoe coBellaHne

2. O3HaKkomMIeHne c cMcTeMon Ka4yecTBa

3. OCMOTp CKNafackux 1 NPOU3BOACTBEHHBIX 30H

4. OCMOTp NHXEHEPHbIX CUCTEM N BCNOMOraTesibHbIX 30H

5. OcMOTp 30H KOHTpOrS KayecTBa




6. I'IpOBepKa LOOKyMeHTauunnm CUCTEMbI KavecTBa

7. MpoBepka OOKyMeHTaLun no o6y4yeHuio 1 rurueHe nepcoHana

8. MNpoBepka Npon3BOACTBEHHON JOKYMEHTaLUun

9. MpoBepka AOKYMEHTaLMK MO KOHTPOIO Ka4yecTBa

10. CoBelyaHne MHCNEKLMOHHOW rpynnbl

11. 3akntounTenbHoe coBeLlaHne

<*> MoxeT ObITb 3aMnofIHEHO Ha BCTYNNUTEJIbHOM COBELLaHUN.

<**> [1pmBeaeHo NpMMepHOe CoaepKaHue.

8. MpuMepHbI CPOK NpeAcTaBreHnst oTYeTa Mo peaynbTaTtam MHCMEKLUN.

Mpunoxexune N 2
k MNpaBunam npoBeaeHns
hapmaLeBTUHECKNX MHCNEKLNIA

POPMA
OnaHka cepTudmkaTta CoOoTBeTCTBUA NponsBoguTens TpeboBaHUAM NpaBun Hagnexawen
NpPOu3BOACTBEHHOMN NPaKTUKu EBpa3snmckoro aKOHOMMYeCKoro corosa

EBPA3UNCKN SKOHOMUYECKUIA COKO3
CEPTUOUKAT
COOTBETCTBUA TPEBOBAHNAM MNMPABWIT
HALONEXALLEN NPOV3BOACTBEHHOW MPAKTUKN
EBPA3MNCKOIro 3KOHOMWYECKOIO COKO3A

N

(y4eTHbIn HOMep BGnaHka)

(y4eTHbIn HOMep cepTudurkaTta)

Cpok gencteus ¢ no <*>

BbloaH no wtoram npoBeaeHUst (bapMaueBTMYECKOW WHCMEKUMU B COOTBETCTBUU C
MpaBunamu npoBeaeHns hapmaueBTUYECKMX UHCTEKLWIA.

(nonHoe M COKpalweHHoe HanmeHoBaHUA yNnoJIHOMO4Y€eHHOIro opraHa)




noareepXaaetT cneayroulee:

nposeaeHa apmaLeBTMyYeckas MHCNeKUus

(nonHoe HanmeHoBaHWe NPOU3BOAUTENS)

(appec Npon3BOACTBEHHON NNOLLAAKM)

Ha OCHOBaHWM (yKasaTb OOHO U3 CrieayroLLero):

3assneHns N Ha nomnyyeHwe paspelweHns (NMueH3un) Ha OocyLlecTBneHue
AeATenbHOCTM N0 NPON3BOACTBY NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

nnaHa npoBedeHus papmaueBTUYECKUX WHCMEKUMI, Kak gepxatens paspelleHus
(nueH3nn) Ha NPOM3BOACTBO NeKapCTBEHHbIX cpeacTs N ;

3agasneHns N Ha perncTpaumio NekapcTBEHHbIX CPeacTB;

(MHOe ocHoBaHwue)

Ha ocHoBaHuuM cBeaeHun, noJ1y4eHHbIX Npu npoBegeHnn cbapmaueBTquCKon MHCNEeKuunn,
nocrnegHAaa n3 KoOTopbIiX Gbina npoBegeHa cYMTaeTCcs, YTO JaHHbIN

(nata)

hapmaLeBTMYECKUN NPon3BoaUTENb COOTBETCTBYET TpebosaHnam MNpasun Hagnexaiien
NPOU3BOACTBEHHOW NPAKTUKM EBPa3ninckoro 3KOHOMNYECKOro Co3a.

Hactoawun ceptudmkat oTpaxaeT cTaTyC MNPOM3BOACTBEHHOW nfowagkM Ha gaTty
npoBeaeHus hapmaueBTUYEeCKOW MHCNEKUMU 1M NO uctevyeHur 3 neT ¢ gatbl NpoBedeHust 3TON
dapmaLeBTUYECKON  MHCNEKUUM He  [OIPKEeH MNpuMHUMAaTbCA B KayecTBe  JOKYMEHTa,
CBMAeTenbCTBYyOLWEro o cratyce cooTBeTcTBus. Cpok AencTBus cepTudmkata MoxeT ObiTb
COKpalleH WM paclupeH Mpu MCNOMb30BaHWM COOTBETCTBYHOLUMX MPUHLMMOB YNpaBreHus
puckamMmu Mpu  HanmuMuuu CcooTBeTCTBYyloWen 3anucu o6 3tom B none "OrpaHuyeHuws wnu
NosICHUTENbHbIE 3aMeTKM, Kacatolumecs 06nacTi NpuMeHeHns HacToswero ceptudukara”.

CepTtudumkar ABnAeTca AeNCTBUTENbHBIM B Criy4ae npeacTaBneHus BCeX ero cTpaHuy (kak
OCHOBHbIX NINCTOB, TaKk N AONOMHUTENbHbIX NINCTOB).

AYTEHTUYHOCTb (MNOANIMHHOCTL) HACTOSILLEro cepTudmKkaTa MOXHO NpoBepuTb B 6ase AaHHbIX

(HaI/IMeHOBaHl/Ie YNOJTIHOMOY€E€HHOIo opraHa)

Ecnn ceptndukat He npepctaBneH B ykasaHHOM 0ase AaHHbIX, criegyeT obpatutbeca B
YNONTHOMOYEHHbIN OpraH, ero BblgaBLUNNA.

(DononHUTEnNbHLIV NXCT)

Cmp.

0 neKapCTBeHHble cpeacrtea ona meanunHCKoro npuMeHeHuaA

| BeTepuHapHble NekapCTBEHHbIE CPeacTBa



0 3KCI‘IepI/I MeHTalnbHble CpeaCcTBa

lMpon3BoACTBO M KOHTPOIb KavecTsa
I. MTPON3BOACTBEHHbLIE OMNMEPALINKA - NEKAPCTBEHHAA MPOAOYKLUWA

1. CTepunbHasi npoayKuus

[ 1. Mpoaykums, NpurotToBNeHHas acenTuyeckum nytem (onepauum o6paboTkm Ans crneayowmx
neKapcTBEHHbIX hopM):

U upkue nekapcteeHHble (hopMbl 6OMbLIOTO o6bema
L »upkue nekapcTeeHHble (hOpMbI Manoro obbema

[l npucnepcun

U nuodpunmzatsi

Ll TBepable nekapcTBEHHbIE HOPMbI M MMAMAHTaThI

[l msirkne nekapcTeeHHble (OpMbI

U npouas npoaykuus

(ykasaTb BUO NPOAYKLUN UMK OEATENbHOCTH)

[ 2. Mpoaykums, noasepraowasca GUHULLIHON cTepunuaaumm (onepaumm o6paboTku AN CreayoLLmX
nekapCTBEHHbIX PopM):

U xuakue nekapcTBeHHble (OpMbl 6OMbLIOro 06bema
] xuokue nekapcTBeHHble ()OPMbI Manoro o6bema

Ul TBepable NekapcTBeHHbIe POPMbI M UMMNIAHTATbI

[l msirkne nekapcTBeHHble (OpMBbI

| npouas npoaykuus, nekapcTBeHHbIEe (OpMbI

(ykasaTb BMA NPOAYKLUUN UMK AEATENBbHOCTI)

[ 3. BbinyckaroLmi KOHTPOmb KayecTsa

2. HecTepunbHas npoaykums
[} 1. HectepunbHas npoaykuus (onepaumy o6paboTku Ans CreayroLLmX NekapCTBEHHbIX QopM):
] kancynbl B TBEpAON 060MOYKE
] kancynbl B MsArkoi 060noyke
[l xeBaTenbHbIe NekapcTBeHHble (OpPMbI

') nMnperHnpoBaHHbIe nekapcTBeHHble OPMbI




Xnakme nekapcTBeHHble (hopMbl AN HAPYXKHOro NPUMEHeHNs!
Xnakme nekapcTBeHHble hopMbl ANst BHYTPEHHEr0 NPUMEHeHNs
MeOuLUMHCKNE rasbl

npo4yne TBepable NeKapCcTBeHHbIE (POPMBI

npenapaTbl, HaxoasLwmecs nog aBneHnem

reHepaTopbl pagnoHyKNa0B

MSIrKMe nekapcTBeHHble OpPMblI

cBeun (cynnosuTopun)

Tabnetku

TpaHcaepMarbHble NNacTbipy

YCTPOWCTBA 41181 MHTPapyMMUHANbHOIO (BHYTpUPYOLOBOro) BBEAEHNS

npoyas Npoaykumsl, nekapcTBeHHble POpPMbI

(ykasaTb BUO NPOAYKLUN UMK OEATENbHOCTH)

[l 2. Bbinyckarowmin KOHTPOsb Ka4yecTBa

3. Buonornyeckas nekapcTBeHHas NPOAYyKLUUS

) 1. Buonoruyeckas nekapcTeeHHasi NpoayKLMS:

0

0

NPOAYKTbI KPOBU

MMMYHOMOrMYeckasi NnpoayKUmsi

NPOAYKTbl HA OCHOBE COMAaTUYECKUX KIETOK

reHoTepaneBTUYECKUE NPOAYKTbI

NPOAYKTbI TKAHEBOW UHXEHEPUM

BGuoTexHonormyeckasi NPOAYKLUs

NPOAYKTbI, 3KCTPArnpoBaHHbIE U3 XXUBOTHBIX MCTOYHWKOB UMM OPraHoB (TKaHew) YenoBeka

npo4asa npoaykuuna

(ykasaTb BUO NPOAYKLUN UMK OEATENbHOCTH)

[l 2. Beinyckarowwuii KOHTPONb KayecTsa (NepeyeHb TUMOB NPOAYKLNN):

O

0

0

NPOAYKTbl KPOBU

UMMYHOIOrM4yeckas nNpoayKums

NpoAYyKTbl HA OCHOBE COMAaTUYECKUX KNeToK




U reHoTepanesTyecKne NpoayKThi
U npoaykTbl TKaHEBO NHXeHepUK

[l BuotexHonornyeckas npoaykuuma

0 NPOAYKTbl, SKCTPpaAarmpoBaHHbIE U3 KNBOTHbIX NCTOYHMKOB UJ1X OpraHoB (TKaHeVI) yernoBeka

U npouas npoaykums

(ykasaTb BUA NPOAYKLUN UMK OEATENbHOCTH)

4. Mpoyas NpoayKLUMst UM NPON3BOACTBEHHAs AEATENbHOCTb
[l 1. NpomnssoacTso:
I pacTutensHoit npoayKkumm
] romeonaTuyeckoit npoayKumm

) npovas npoaykuus

(ykasaTb BUO NPOAYKLUN UMK OEATENbHOCTH)

[ 2. CTepunnsaums akTUBHbIX BELLECTB, BCOMOraTenbHbIX BELLECTB, FOTOBO NPOAYKLMM:

U cunbtpaums

Ul cyxoxaposas crepunusaums

| crepunusauus napom

1l xummnueckas ctepunmsaums

1 cTepunusaumns ramma-msnydeHnem

| cTepunmsaums anekTpoHHLIM U3NYyYeHUeM.

[l 3. Mpouee

(ykas3aTb BMA NPOAYKLUUN UMK AEATENBHOCTI)

[l 4. NepsuuHas (BHyTpeHHsA) ynakoBKa:

" kancynbl B TBEpAON 060M0OYKe

' kancynbl B Msrkoi o6ornouke

'l xeBaTenbHble NekapcTBeHHble POPMbI

] umnperHnpoBaHHble nekapcTBeHHbIe PopMbi

U xuokue nekapcTBeHHbIe (YOPMbI ATt HAPYKHOTO NPUMEHEHMS

U xuokue nekapcTBeHHbIe (hOPMbl ATt BHYTPEHHEro NPUMEHEeHMs

[l meamumHckue rasbl




] npouve TBepable NekapcTBEHHbIE (POPMbI

| npenapatbl, HaxoaawWwMecs noa AaBneHnem

" reHepaTopbl pagnMoHyKNMa0B

" msarkvne nekapcTBeHHble OPMbI

U ceeun (cynnosutopun)

U tabnetku

" TpaHcaepManbHble nnacTbipm

" ycTponcTBa Ans MHTpapyMuHassHoro (BHyTpMpyBLOBOro) BBEAEHUS

U npoyas npoaykums, nekapcTeeHHble (OpMbI

(ykasaTb BUA NpOAyKLUW UNK AEATENbHOCTN)
[l 5. BropuuHas (noTpebuternbckas) ynakoska
[l 6. BbinyckaroLuit KOHTPOMb KaYecTsa
7. MukpoBuonoryeckoe TECTUPOBAHUE: CTEPUIBHOCTb
] 8. Mukpobuonoryeckoe TECTUPOBAHUE: HECTEPUILHOCTb
1l 9. Xummnyeckoe (pusanyeckoe) TeCTMpOBaHUE

Ll 10. Bronornueckoe TecTuposaHve

[l. KOHTPOIb KAYECTBA MNPV MMMOPTE NEKAPCTBEHHOW MPOAYKL

L] 1. KoHTponb kauecTBa MMNOPTUPYEMOM NIeKapCTBEHHOM NPOAYKLIN:

.l Mukpobronornyeckoe TeCTUPOBaHMe: CTEPUNBHOCTb

I MukpobBuornornieckoe TecTMpoBaHne: HeCTepUbHOCTb

L' xummuyeckoe (dmamnyeckoe) TecTuposaHme

] 6uonoruyeckoe TecTpoBaHme.
[l 2. BeinyckaroLuii KOHTPOMb (CepTUdUKALMSA Cepuii) UMNOPTUPYEMON NPOAYKLMM
[l CtepunbHas npoayKuus:

'/ npoaykums, NpUroToBneHHas acenTuYeckuM nyTem

U npoaykums, noasepraoLwancs UHNLLHON CTEPUIU3ALIN
[l HectepunbHas npoaykums
Ll Bronorunueckas nekapcTBeHHas NpPOAyKUUS:

U npoaykTbl KpoBy




U ummyHonoruyeckas npoaykums

Ul npoaykTbl Ha OCHOBE COMaTUYECKMX KNETOK

U reHoTepaneBTMYeCKME NPOAYKTbI

[l npoayKkTbl TKAHEBOW UHXEHEePUU

Ll BroTexHonornyeckas npoaykuus

U npoaykTbl, 9KCTparMpoBaHHbIE U3 XMBOTHBLIX UCTOYHMKOB MMM OPraHoB (TKaHeil) Yernoseka

Ul npouas npoaykuus

(ykasaTb BMA NPOAYKUUN UMK AEATENBHOCTI)
[l 3. Mpovas pesTensHOCTb MO UMMNOPTY (BBO3Y):
"l nnowaaka dmsnyeckoro umnopTa (BBO3a)
') mMnopT NpoMexxyTouHOro NpoayKTa, noaseprarLLerocs AansHeliwein o6paboTke

U npouee

(ykasaTb BMA NpoAYKUUM UK OeATENBHOCTM)

OrpaHVI‘-IeHI/Iﬂ UIn NOSICHUTENbHbIE 3aMeTKK, Kacatowmecs obnactu npuMeHeHuna cemechKaTa:

(P.1N.0., pomKHOCTb) (moanwuce)

M.I.

(yyeTHbI HOMep BnaHka)

<*> Cpok JencTBusa cepTudmkaTa ykasblBaeTcsl C AaTtbl NOCrefHero AHsA nocnegHern apmaueBTUYECKON
MHCMeKUMmn cybbekTa B cdhepe obpalleHnst NeKapCTBEHHbBIX CPEACTB.

Mpunoxexne N 2-1
k MNpaBunam nposefeHus
thapmaLeBTUYECKNX UHCNEKLNIA

CNy4YAU NPOBEOEHUA dJAPMvALl,EBTI/I'«IECKOVI MHCNEKUWN C UICNMONb30OBAHUEM CPEACTB
ANCTAHUMOHHOIO B3AMMOOENCTBUA (HANMPUMEP, MOCPEOCTBOM AYAUO- UN BUOEOCBA3W)
(sBegeHo PelueHnem Coseta ESK o1 08.02.2021 N 7)



1. [onyckaeTcs no pelweHuo dapMaueBTUYECKOro WHCMeKTopata npoBedeHue apmaueBTUYecKnx
WHCMEKUMI C NCMONb30BaHWEM CPeACTB AUCTAaHLMOHHOIO B3aMMOAENCTBMSA (Hanpumep, NOCPeacTBOM ayano- Umn
BMOE0CBSI3N) B COOTBETCTBUM C aKkTaMu OpraHoB EBpasninckoro SKOHOMUYECKOrO COHo3a B CrieayHoLmX Cry4vasx:

a) yrpo3a BO3HUKHOBEHUS, BO3HVKHOBEHME U NNKBUOALUSA YPEe3BbIYaHON cuTyaummn n (Mnu) BO3HMKHOBEHME
yrpo3bl pacnpoCTpaHeHus anuaeMmnyeckmx 3aboneBaHui, NpeacTaBnSAOWMX OMacHOCTb AN  OKPYXKaloLuXx,
3aboneBaHNn U1 MOpPaXeHW, MNONYydYeHHbIX B pe3ynbTaTe BO3OEUCTBUS HEOMaronpusiTHbIX XUMMUYECKMX,
OMONOrM4Yeckmx, paanaumoHHbIX haKTOpPOB;

6) BO3HWKHOBEHME OOCTOATENbLCTB HEMPEOAONMMON CUMbl WM HEe3aBUCSLWMX OT BOMU  CTOPOH
06CTOATENBLCTB, KOTOPbIE HECYT Yrpo3y MPUYMHEHMSI Bpeda XU3HM U 300POBbI0 MHCMEKTOPOB (Hanpumep, no
MONUTUYECKUM, MEOULUHCKUM UMW UHBIM NPUYMHaM).

2. [lepeg Havanom bapMaLEeBTUYECKON WHCMNEKLMM, NPOBOAMMOM C  MCMONb30BaHWEM CPencTB
ONCTaHUUOHHOTO B3aMMOAEWCTBUS, OpraHvM3auusi-Nnpon3BoguTesns AOIDKHA NOATBEPAWTb [OaHHble reonokaumm
(wupoTy, LONroTy) MecTa HaxoXA4eHNs MPOU3BOACTBEHHOW NITOLLAAKMN.

Mpunoxexune N 3
k MNpaBunam npoBegeHus
dapmMaLeBTNYECKUX MHCNEKLNIA

(dbopma)
KOHTPOJbHbLIA NIUCT
MyHkTbI MpaBmn
Hagnexallemn
NpPon3BOACTBEHHOM KOHTDONbHbIA WaoeHTudukaums WHopmaums WHopmaums
NpaKkTuku Bgl'l oc NpOBEPEHHOTO (cBupeTenbcTBa) O (cBupeTenbcTBa) O
EBpasuiickoro P obbekTa COOTBETCTBMM HECOOTBETCTBUU
9KOHOMWYECKOrO
coto3a
1 2 3 4 5

Mpunoxexne N 4
K lNMpaBunam npoBeaeHus
dapmaueBTUYECKNX MHCNEKLNIA

(dpopma)

OTUYET
O mpoBemeHMM (apMaleBTHMYECKOM MHCIEKLMNM

(TUTYJIBHERT JIMCT)

(HaMMEeHOBAaHME OpTaHMU3alLuM)

(HamMeHOBaHUE @)apMaHeBTMHeCKOI‘O MHCHeKTOpaTa)




(ampec, HoMep TesieboOHa, azpec DBJIEKTPOHHOM I[IOUTH, aXpec cauTa B
VHOOPMALMOHHO-TEJIEKOMMYHUKALMOHHOM ceTu "VHTepHeT")

[IlpoBepKa oOpTraHM3alMM OPOMBBOACTBA U KOHTPOJIS KadeCTBa JieKapCTBEHHBIX
CpencTB Ha COOTBETCTBME TpebOoBaHMAM I[IpaBuUj HaIJexalleil NPOU3BOICTBEHHON
NPaKTUKM EBPasuMCKOTO 3KOHOMMYECKOTO COl3a:

(HaMMeHOBaHME INPOBEPAEeMOTr0 CyObeKTa B chepe oOpalleHUsa JIEKAPCTBEHHEIX

CpencTB)
Anpec:
OcHOBaHMe :
1. Pesiome

1. HanmeHoBaHue, agpec npoBepsemMoro

NPOU3BOACTBEHHOIO y4YacTka

2. NnueHsuna

3. Pestome 0esiTenbHOCTU MHCMEKTMPYEMOTO MpounssoacTeo hapmaLeBTUHECKNX 0

cybbekTa cybcTaHuumn
[Mpon3BoACTBO NEKAPCTBEHHbIX 0
npenapaToBs
Mpon3BoaCTBO NPOMEXYTOUHBIX UM 0
HepacdacoBaHHbIX JIEKaPCTBEHHbIX
cpencTs
dacoBka 1 ynakoBka [
BBo3 (MmnopT) 0
[Mpon3BoacTBO NO KOHTPAaKTY 0
lMpoBeaeHne nabopaTopHbIX UCNbITAHWUI 0
Beinyck B peanusauuio cepum 0
NeKapCTBEHHOIO CpeAcTBa
MHoe 0

4. laTa npoBefeHWst HCNEeKUUN

5. MHcnekTopsbl (akcnepTbl)

6. Homep nHcnekumm

(Npu Hanuunn)

2. BeogHas nHdopmaums

1. KpaTkoe onuncaHne MHCNEKTUPYEMOro CyObekTa 1 MHCMEKTUPYEMOrO NPON3BOACTBA

2. NaTta npeaplaywien nHenekumm <*>

3. MHcnekTopbl, NpoBOAMBLUWE NpeablAyLL Y0 UHCHEKLUIO

4. OCHOBHbIE U3MEHEHUS, npousouwleiine co BpemMeHun ﬂpeﬂ,bl,quLl,eIZ MHCcnekunn




5. Llenb nHcnekumn

6. IHCnekTMpyeMble 30HbI

7. MNMepcoHan nHcnekTupyemMoro cybbekTa, y4acTBYOLLMI B MPOBEAEHUN NHCNEKL MK

8. ,D,OKyMeHTbI, npencrtaBneHHble NHCMEKTUPYEMbIM Cy6'beKTOM 00 nposefeHna nHcnekunm

<*> B cny4yae HeoOHOKpaTHOro npoBedeHMst apMaLeBTUYECKUX MHCMEKUMIA B OTHOLUEHMM [OaHHOro
WHCMNEKTMpYeMOro cybbekTa ykasbiBatoTCcsl AaTbl BCEX NPeAblayLLNX UHCMEKLMIA.

3. HabniogeHusa v pesynbTaTbl MHCNEKLUN

1. YnpaBneHue ka4ecTBoOM

2. [Nepconan

3. NomeLueHus n obopyaosaHue

4. lokymeHTaums

5. MpounsBoacTeo

6. KoHTponb kayecTBa

7. AYyTCOpPCMHroBas 4esTenbHOCTb

8. Peknamaumm n oT3bIB NPOAYKLNN

9. CamounHcneKkuus

10. Peanusauns n TpaHcnopTMpoBaHue NpoayKumnn

11. OueHka gocbe (MacTep-gainna) NPon3BOACTBEHHOMO y4acTka

12. Pa3Hoe

4. [NepeyeHb HECOOTBETCTBMUI

KpuTnyeckne <*>

CyliecTBeHHble <**>

Mpoune <***>

<*> HeCcOOTBETCTBUSI, KOTOpble BbI3bIBAT WM NPUBOAAT K CYLUECTBEHHOMY PUCKY BO3MOXHOCTU
NPOM3BOACTBA NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA, OMACHOr0 A 340PO0BbS U XM3HU YeroBekKa.

<**> HecOOTBETCTBMS, KOTOpPbIEe HE MOT'yT maccmdmumposamcg KaK Kputmn4yeckue, Ho:

npmeenn K npousBoacTtBy W MOryT npuBectu K MNpPoOU3BOACTBY JieKapCTBEHHOro cpencrtea, He
COOTBETCTBYHOLLEro JOKyMmeHTamMm permcTtpalMoHHOro 4ocCbe AaHHOro NekapCTBeHHOro npenaparta,

yKasblBalOT Ha CYLWECTBEHHOE OTKMNOHEHWE OT npaBwun Haanexalwieh Mnpon3BoACTBEHHOW MpaKTUKK
EBpasninckoro akOHOMMYECKOro Col3a;



yKasblBalOT Ha CYLIECTBEHHOE OTKMOHeHWe OT TpebGoBaHWii MHbLIX aKTOB 3akoHodaTenbcTBa B cdepe
obpalleHUs NekapCTBEHHbIX CPEACTB;

YKa3blBalOT Ha HEecnocobHoCTb WHCMNEKTUpyemoro Cy6'b9KTa OCyLWEeCTBNATb CepVIVIHbIVI BbIMYCK
NeKapCTBEHHbIX  MNpenapatoB OAHOPOAHOIo Ka4yecTtBa nnn HecrnocobHOCTb YNONTHOMOYEHHOIo  nuua
MHCMEeKTnpyemoro cy6be|<Ta BbIMNONHATL CBOW OOMKHOCTHbIE 06513aHHOCTY;

KOMOWHaLMs: HECOOTBETCTBUIA, HU OAHO U3 KOTOpPbIX CaMO Nno cebe He siBnsieTcs CyweCTBEHHbIM, HO KOTOpPbIE
B COBOKYMHOCTM npeactaBnAlT CyuweCTBeHHOEe HEeCOOTBETCTBUE U OOJDKHbI 00BACHATBCA U CbVIKCVIpOBaTbCﬂ B
Ka4yecTBe TaKoBOro.

<***> HeCoOTBETCTBUS, KOTOPbIE HE MOTYT KNaccuuunpoBaTbCa Kak KPUTUYECKME UMW CYLLLECTBEHHbIE, HO
YKasbIBalOT Ha OTKIIOHEHME OT TpebGoBaHWI NpaBuil Hagnexallen NPon3BOACTBEHHOW MPaKTUKK, YTBEPXKOAEMbIX
EBpasunnckor aKOHOMMUYECKO KOMUCCUEN.

5. BakntountensHoe coBelLaHMe u OLeHKa OTBETa nponssoaunTend

KOMMeHTapVIVI HpeﬂCTaBMTeﬂeVI WHCMNEKTUpyemoro cy61>e|<Ta, caenaHHble B Xoae
3aKITI4YNTENIbHOIO coBellaHng

OueHka oTBeTa MHCNEeKTnpyemoro cy6be|<Ta Nno BblABJ1IEHHbLIM 3aMe4YaHUAM

HokyMeHTbl u (Mnu) obpasLbl, 0TobpaHHbIE B X04e MHCNEKLUN

6. 3aknountenbHble pekomeHaaunn 1 BbiBOAbI

PekomeHgauum

BbiBoabl

OTueT O mnpoBeleHuM GQapMalleBTUUECKOMN
MHCIIeKLUUM COCTAaBJIEH M IOIMNMCAaH:

(moOnMcy YJIEHOB MHCIEKLMOHHOM TI'PYIIIIH)
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