VYTBepkI€HO PUKA30M

JlemapraMeHTa BeTepHHAPHOTO M IPOIOBOIECTBEHHOTO
Haa30pa MUHHCTEPCTBA CENTLCKOTO X03sICTBA U
npooBoabCcTBUs PecyOnuku benapych

Ne 53 o1 23.11.2021 1.

BPEMEHHOE NOJIOKEHUE
O MMOPSIAKE U YCJIOBUSIX MPOBEJEHUSI ®PAPMAIIEBTUYECKUX
UHCHEKIUA MPONU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX IEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB HA COOTBETCTBUE TPEBOBAHUSIM ITPABU.I
HAJUIE)KAIIEW TPON3BOJICTBEHHOM TPAKTUKH
EBPA3BHUICKOI'O DKOHOMHWYECKOI'O COIO3A

I'/IABA 1
OBILIHE ITOJOXEHUSA

1. Hacrosimiee IlonoxeHue omnpenensier MOpPsAIOK M YCIOBHS TPOBEICHHUS
(apMalneBTUUECKUX HWHCIEKIMNA MPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB Ha COOTBETCTBUE TpeOoBaHusM [IpaBun Hajexamnield Tpou3BOICTBEHHON
MPAaKTUKA EBpa3nuiiCKOr0 SKOHOMHYECKOTO COH033a, YTBEPKICHHBIX Pemienuem
Cogera EBpa3zmiickoit s3xoHOMHYECKOM Komuccuu ot 3 Hos0pst 2016 Ne 77 (nmanee,
€CJIM HE YCTAaHOBJIEHO UHOE, - [IpaBuna).

2. I[J'ISI nener Hacrosero IlonoxxeHus NCITOJIB3YIOTCS CIACAYIOIMUC TCPMHUHBI U
X OIIPCACIICHUA

BETEpUHAPHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO — CPEACTBO, MpEACTaBJstoliee coOoi
BEIIECTBO JINOO Co/IeprKalIee BEIIeCTBO WM KOMOWHAIIMIO BEIIECTB, BCTYIAIOIIEE B
KOHTAaKT C OpPraHU3MOM JKMBOTHOIO Y IPEJHA3HAYECHHOE Ui  JICUYEHU,
npoMIAKTUKN OOJI€3HEW >KUBOTHBIX, peaOUIUTAIIMU, KOPPEKUIUUA UM U3MEHEHUs
busnonornueckux (HyHKIUM OpraHu3Ma >KUBOTHOTO, COXPAaHEHUs, TPEA0TBPAICHUS
WJIU TpepbIBaHUsI OEPEMEHHOCTH, 3BTAHA3WU, a TAKKE JJI1 JUArHOCTUKHU OO0Jie3HEeu
KUBOTHBIX (32 UCKJIFOUEHUEM BEIIECTB WJIM UX KOMOWHAIINI, HE KOHTAKTUPYIOIIHX C
OpraHu3MoM >XUBOTHOT0). K BeTeprHApHBIM JIEKApPCTBEHHBIM CPEJICTBAM OTHOCSITCS
JEUCTBYIOIINE BEIIECTBA, B TOM 4HCIE (PapMalleBTUUECKHE CYOCTaHIIMM, a TaKxkKe
BETEPUHAPHBIC JIEKAPCTBEHHBIE ITpEIapaThl;

BETEpUHAPHBIN JIEKAPCTBEHHBIN TMIpenapar — BETEPUHAPHOE JIEKAPCTBEHHOE
CPEACTBO B BUJIE JICKAPCTBEHHOU (POPMBI;

BETEpUHAPHBIN (hapMalleBTUUECKUN MHCTIEKTOpAT (JaJiee, €clii HE YCTAaHOBJICHO



uHOoe, — (DapMHUHCIIEKTOpAT) - CTPYKTYpHOE TMojpa3jelieHue benopycckoro
roCyJapCTBEHHOTO BETEPUHAPHOIO IIEHTpa, OCYUIECTBIISIONIEE OpPraHu3alui H
npoBesieHne (hapMalleBTUUECKUX HWHCICKIIUMM MPOU3BOJCTBA (OTIEIbHBIX CTaIuN
POU3BOJICTBA) BETEPHUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB (lajee, €ciau He
YCTAaHOBJICHO WHOE, — IPOU3BOJCTBO BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB),
pPacCMOTPEHHUE PE3YJIbTATOB HWHCIEKIMKA M OLEHKM COOTBETCTBUS MPOU3BOACTBA
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB TpeboBaHusMm I[lpaBun, a Takxke
MOJrOTOBKY MPOEKTOB PEHICHUN B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSMH HOPMATHUBHBIX
NpaBoOBbIX akToB PecnyOmuku bemapych W aKTOB, COCTaBIISIIOIIMX —IIPaBO
EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COr03a, B cdepe oOpalieHus BeTepUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

JIOCb€  MPOU3BOACTBEHHOW  IUIOMIAJIKW —  JIOKYMEHT  IPOU3BOJAUTENS
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COCTABJICHHBII B COOTBETCTBUHU C
TpeboBanusimu [IpaBun;

3asBUTENIb - JEPKATEJIb PETHUCTPALIMOHHOTO YJIOCTOBEPEHUS, MPEIACTABUTEIIb
JepKaTeasi  PErucTPalMOHHOIO  YJOCTOBEPEHHUS, COMCKATeNlb  CIEIUaIbHOIrO
paspelieHust (JTUIEH3MHU) Ha OCYIIECTBICHNE BETEPUHAPHOMN JIEATEIHbHOCTH B YAaCTH
paboT U yCIyT MO MPOMBIILICHHOMY MPOU3BOACTBY BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB M HUX ONTOBOM pealu3aluu (Jajnee, €ClId HE YCTAaHOBJIEHO WHOE,
CriellMaibHOE  paspelieHue  (JUIEH3Us])) Ha  IPOM3BOJICTBO  BETEPUHAPHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTRB), JIMII0, UMEIOIIEEe CIeIMaIbHOe pa3penieHre (JUEH3UI0)
Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

HECOOTBETCTBUE - KpPUTEPHUM, HCHOJb3yEMbIA i1 OIIEHKH COOTBETCTBUS
MPOMBIIIUIEHHOTO  MPOM3BOJACTBA  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB
TpeboBanusiM [lpaBun B ciydasix BBISBJICHHS YaCTUYHOTO WJIM IOJHOTO
HEBBITIOJIHEHUS TpeOoBanuii [Ipasun;

MIPOM3BOJIUTEL BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB — OpraHu3alusl,
OCYIIECTBJISIIONIAsl JAEATENbHOCTh MO MPOU3BOACTBY, XPAaHEHUIO, pealv3allud U
nepeaadye BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB M HMEIONIAs pa3pelicHue
(JIMIIEH3WIO0) HA TaKOW BHJ JESITEIbHOCTHU, BBIJIAHHOE YIOJHOMOYEHHBIM (IS
TPETbUX CTPAH — KOMIIETEHTHBIM) OPTaHOM CTPAHBI-IIPOU3BOJAUTENS, B TOM YHCIIE
WHOCTPAHHBIN MMPOU3BOIUTEND;

cepTuHUKAT COOTBETCTBUSI MPOM3BOJCTBA BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpenctB TpeboBanusM [IpaBwi (zanee, eciu He YCTaHOBIIGHO WHOE, - CepTU(UKAT) -
JTOKYMEHT, TTOATBEPIKIAIOIINI  COOTBETCTBHE ITPOM3BOJCTBA  JICKAPCTBEHHBIX
cpeactB TpedoBaHuIM [IpaBu;

TEXHUYECKUM OKCIEPT - TMPUBJICYSHHBIM CIEIHUAIUCT, KOTOPBIM o00JamaeT
3HAHMSIMM W OINBITOM B cdepe oOpalieHuss JeKapCTBEHHBIX CPEIACTB U B



cooTBeTcTBytoled oOnactu IlpaBun (XUMUYECKUH CHUHTE3, OHOTEXHOJIOTHS,
MUKpPOOHOIOTHS, TEXHUYECKHE CUCTEMBI 1/1 o0opya0BaHHE,
KOMIIBIOTEPU3UPOBAHHBIC CHUCTEMBI, KOHTPOJIb KayeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB),
MOJITBEPKICHHBIMU B YCTAHOBJICHHOM  TOPSJIKE  JUIJIOMOM,  aTTECTaToM,
CBHUJICTCIILCTBOM, HMHBIM JOKYMEHTOM 00 oOpa3zoBaHuu (00 0OydeHUH) U
JOKyMEHTAMH,  YIOCTOBEPSIONIUMH  CTaX  pabOTBI MO  OMpEeIeIeHHOU
CIEIUATLHOCTH, KOTOPBIE TIPEIOCTABIIAIOTCS B (PapMHUHCTIEKTOPAT;

dbapMaleBTHUECKU MHCTIEKTOP — COTPYAHUK beropycckoro rocyaapcTBEHHOTO
BETEPUHAPHOTO IIEHTPA, YMOJIHOMOYEHHBIH Ha MpoBeAeHUE QapMaleBTUUECKON
MHCIIEKIIMU TTPOU3BOJCTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M BKIIIOUEHHBIN
B peecTp (apmaleBTUYECKUX HHCIEKTOpOB JlemapramMeHTa BETEPUHAPHOTO H
MPOJAOBOJILCTBEHHOTO  HajJ30pa  MWUHUCTEpCTBA  CEIbCKOTO  XO34iiCTBa WU
npoAoBoJIbCTBUS PecryOnuku benapyce;

dbapMarieBTHUECKass MHCHEKIUA (7ajee, €ClId HEe YCTaHOBJIEHO WHOE,
WHCTIEKIMSI) — OLIEHKA COOTBETCTBUS MPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpeactB TpeboBaHusM IIpaBun  Hajiexamed MOPOU3BOJACTBEHHOW MPAKTUKU
EBpa3suiickoro 3KOHOMHUYECKOTO CO3a.

3. Jlng TOATBEPKACHUS COOTBETCTBUS  IPOU3BOACTBA  BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX Cpe/ICTB TpeboBaHusaM [IpaBuil papMUHCTIEKTOPATOM MPOBOIUTCS
WHCIIEKIIMSI B COOTBETCTBHMM C  IJJAHOM  WHCHCKTHPOBAHUSA,  €XKETOJHO
yTBEpKJ1aeMbIM JlemapTaMeHTOM BETEPUHAPHOTO M MPOJIOBOJIBLCTBEHHOIO HAA30pa
MuHuCcTEpCTBa CEIBCKOTO XO35IMCTBAa WM MNPOJIOBOJLCTBUSA PecnyOnuku benapych
(mamee, eciaM HE YCTAaHOBJIEHO UWHOe, — JlemapTamMeHT BETEPUHAPHOTO U
MPOJIOBOJILCTBEHHOI'O HAA30pa), B CPOK HE IMO3JHEe 4eM depe3 12 mecsIeB mocie
IPUHATHS PEIIeHWs O BbIJIau€ CIHENUAIBHOTO pa3pelieHus (JIMIIEH3UU) Ha
IIPOU3BOJICTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U B JajbHEWIIEM HE pexe 1
pasa B 3 roja.

[Inan WHCTIEKTUPOBAHUS pa3MeNaeTcs Ha opulMaIbHOM caiite JlemapTtaMmeHTa
BETEPUHAPHOTO U TMPOJIOBOJBCTBEHHOIO HAA30pa B TIJ100aIbHONM KOMIBIOTEPHOU
cetu MHTEpHET. B 1JIaH HHCIIEKTUPOBAHUSI MOTYT BHOCUTHCS U3MEHEHUS.

4. BnennaHoBble MHCIOEKIHUH MPOBOJATCS  (DApMUHCIIEKTOpPATOM  JIJIst
MOJTBEPAKIACHUSI COOTBETCTBUSA NPOMBIIUIEHHOTO ITPOU3BOJICTBA BETEPHUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB TpeOoBaHusAM [IpaBui B ciyyasx:

4.1. Ha OCHOBAaHHUH 3asABJICHUA oT IMPOU3BOANTCIIA BCTCPHUHAPHBIX
JICKAPCTBCHHLBIX CPCACTB O IMMPOBCACHHUHN q)apMaLICBTH‘ICCKOfI HHCIICKIUH,

4.2. mpu BHECEHUM HM3MEHECHHUN B CHEIUAIbHOE pa3pelieHue (JUIEH3UI0) Ha
IIPOM3BOJICTBO BETEPHHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B YacTH HM3MCHCHUS
CJICTYIOIIIUX YCIIOBHH OCYIIECTBIICHHUS IIPOU3BOCTBA BETEPUHAPHBIX



JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB!:

q)aKTI/ILICCKOTO MECTa OCYHICCTBJIICHUA IMPONU3BOJACTBA BCTCPUHAPHBIX
JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB,

JTOTIOJTHEHUS CHENUAIIBHOTO pa3pelieHus (JUIEH3UM) Ha MPOU3BOACTBO
BETEpUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB  HOBBIM  MECTOM  HaXOXJICHUS
IIPOU3BOICTBEHHOM TIJIOIIAKH;

JIOTIOJTHEHUSI HOMEHKJIATYphl JICKAPCTBEHHBIX (OPM HOBOH JIEKapCTBEHHOU
dbopMoii.

4.3. pu OCYIIECTBIIEHUN TOCYJAapCTBEHHOW perucTpanuu (MpoaJIeHUH CpoKa
JICHCTBUSL PETUCTPAIIMOHHOTO CBUAETEIHCTBA) BETEPHHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
mpenapara B COOTBETCTBHHM C TPEeOOBAaHMSIMH HOPMATHUBHBIX TPABOBBIX aKTOB
Pecnyonuku benapycs;

4.5 TpM BHECEHUH HM3MEHEHHUU B PETUCTPAIIMOHHOE JI0ChE€ BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOTO TIperaparta B cllydyae W3MEHEHHUS TMPOU3BOJAMUTENS, CTPaHBI
POU3BOIUTEIS (3aMEeHa UK T0OABJICHHE HOBOMW MPOW3BOJICTBEHHOM TIIOIMIAAKN JIJIs
YaCTH WJIM BCEX MPOIECCOB MTPOM3BOJICTBA);

4.6. TIpy BHECEHUWU H3MEHEHHMM B IMPOIECC MPOMBIIUICHHOTO IPOU3BOJICTBA
BETEPUHAPHOTO  JIEKAPCTBEHHOTO  IIpernapara  IyTeM  BBEJICHHS  HOBOU
TEXHOJOTMYECKONW  CTaJuu, HEMOCPEACTBEHHO  BIHUSIONIEH HAa  KauyeCTBO
BETEPUHAPHOTO  JICKAPCTBEHHOTO Tipemapata, © (WJIKM) BBEICHUS HOBOTO
000pyAOBaHUsI 11 TAKOM CTaJIUU Mpoliecca MPOU3BO/ICTBA;

4.7. ¢ 1enbIo MOJITBEPKIEHUS YCTPAHEHUS BBISIBICHHBIX 0 PE3yJIbTaTaM paHee
NPOBEJCHHOW MHCHEKUUHU MPOU3BOJICTBEHHOM IUIOMIAJKH KPUTUYECKUX U (WIIH)
CYILIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBUIN Ha OCHOBE aHAJIU3a PUCKOB U PE3yJIbTATOB OLICHKU
IUIaHa KOPPEKTUPYIOIIMX M MpEeAyNpexaromux JAeHCTBUM (anee, €clu He
YCTaHOBJICHO MHOE, - TIOBTOPHAsI (KOHTPOJIbHAS) MHCIICKIINS);

5. Ilpu HaM4YMK y NPOU3BOJUTENS ABYX U 0OJiee TEPPUTOPUAIBHO yAAICHHBIX
OPOU3BOACTBEHHBIX  IUIOMIAJIOK  WHCIIEKTUPOBAaHUE  MPOBOAMUTCS HA  BCEX
POU3BOACTBEHHBIX IUIOMIAJKAX M B OpraHU3AIUsAX, OCYIIECTBIIAIONIMX KOHTPOJIb
KauecTBa U OTHOCSIIMXCS K LEIN 3TOr0 MHCIIEKTUPOBAHU.

6. KoncynmpranmoHHble  yCIIyTM  NOPEACTABUTENSIM  MHCIEKTHPYEMBIX
pou3BoAUTENEH (hapMaIleBTHUECKUMU UHCIIEKTOPAaMU HE MPEI0CTABIISIOTCS.

I'JIABA 2
HOPAAOK OPI'TAHU3ALIMU U OCYIIECTBJIEHUA UHCHHEKIIUA



7. C 1enpro OpraHu3aiMi U MPOBEACHUSA WHCIICKIIMU 3asBUTEIb MPEJICTABISCT
CIIEIYIOIINE TOKYMEHTBHI:

3a4BJICHUEC Ha TIPOBEJACHHWE HWHCIICKIIMM IIPOM3BOJICTBA  BETEPHHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB (l1ajiee, €Clu HE YCTAHOBJICHO HWHOE, - 3asBJICHHUE) IIO
dbopMe coryiacHO MPUIIOKEHHIO 1;

KOITHUIO JOChC HpOPI3BOI[CTBGHHOI>1 IJIOIIAaAKH,

KOMHUIO  JICUCTBYIOIIETO  CHEHHAIBHOTO  pa3pelnieHus  (IUIEH3UU) Ha
MPOM3BOJICTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BBIJAHHOTO HAIIMOHAIBHBIM
YIIOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM CTpaHbl (MIpU HAJIUYUHU), B KOTOPOM pacmoyioKeHa
IPOU3BOJICTBEHHAS TUIOIIAJIKA;

3aBEPECHHYI0 KOMNHUIO JOKYMEHTA, BBIJAHHOTO KOMIIETEHTHBIM B cdepe
oOpalieHus  BETEpUMHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJACTB  OpPraHOM  CTpaHbI
MPOM3BOJICTBA  BETECPUHAPHBIX  JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, O COOTBETCTBUH
MPOU3BOJICTBA (MMPOU3BOJICTBEHHOM IUIOMIAAKNA) TPeOOBAHUAM MpPaBHII HaJJIEkKaIIeH
MPOU3BOJICTBEHHOW TMPAKTUKH, NPUMEHSIEMBIX B CTpaHe TMPOU3BOACTBA (IpHU
HaJaW4Yuu) — ISl TIpou3BoAuTeseh-Hepe3uaeHToB PecnyOnuku benapycws (mpu
HaJIUYUN);

NEepPEYEHb  BETEPUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB,  MPOU3BOJUMBIX
(MUTaHUPYEMBIX K MPOU3BOJICTBY) HA MPOU3BOJACTBEHHOM IIomaake (Aganee, eciyd He
YCTAHOBJIEHO HWHOE, - MEpPeYeHb JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB), MO (OpPME COTIACHO
MPUIIOKECHUIO 2.

VYka3zaHHbIE JOKYMEHTHI HAa PYCCKOM WJIM OEJOPYCCKOM SI3bIKE, 3aBEPEHHBIE B
YCTAHOBJICHHOM TIOpSIIKE, NPEACTaBIsAIOTCS B benopycckuit rocyaapCTBEHHBIN
BETEPUHAPHBIN IIEHTP HA OyMa)KHOM HOCUTEJIE U (W) B JIECKTPOHHOM BHUJIE

8.  PykoBomutenbs  QapmuHCnEeKTOpaTa  00€CHeuYMBaeT  PacCMOTPEHHE
JIOKYMEHTOB, TIOJIyYEHHBIX B COOTBETCTBUHU C IMYHKTOM 7 HacTosiero [lonoxenus.

Jlns  npoBeneHHMsT — MHCHEKIMM  pyKoBojuTedeM  (dapMUHCIEKTOpaTa
dopMupyeTcs HMHCHEKIIMOHHAs TpyINa U3 JIMI, BKIIOYEHHBIX B PEECTP
(apmaneBTUUECKUX WUHCIIEKTOPOB JenaprameHTa BETEPUHAPHOTO "
IPOJOBOJIBCTBEHHOIO  Haja30pa  MMHHUCTEPCTBA  CEIbCKOTO  XO3fWCTBA U
npoaoBoibcTBUs PeciyOnuku benapych. B cocTaB MHCIIEKIIMOHHOM TPYIIIBI BXOAT
Benymuii  (GapMalleBTUUECKUA  MHCIEKTOpP,  WICHbl  TPYNIbl,  BKJIOYas
(dapMalleBTUUECKUX  WHCIEKTOPOB, MPUBJIEKAEMBIX, TMPU  HEOOXOJUMOCTH,
TEXHUUYECKUX IKCIEPTOB U CTAXXEPOB. Beayiuii THCIIEKTOp pacupeaessieT PyHKIUU
B MHCIEKIWOHHOW TpylIe€ W KOOPAUHUPYET MEPOINPHUATHS, CBSI3aHHBIE C
WHCIIEKTUPOBAHUEM.

9. Pemenue o IMPOBCACHHUUN HHCIICKOUKW [PHUHHUMACTCA PYKOBOJUTCIICM



dbapMuHCTIeKTOpaTa U oPopMIIsIeTCs MPUKa30M benopycckoro rocy1apCcTBEHHOTO
BETEPUHAPHOTO IIEHTPA, KOTOPHIA B CPOK He mo3aHee 10 KaJleHIapHBIX THEW mociie
€ro MPUHSATHS HAMNPABIISIETCS 3aBUTEINIO.

[Ipuka3 o MpoBeCHUN UHCIEKIINU COJCPKUT 1€b UHCIICKIIUHU, HAUMEHOBAHUE
MPOU3BOJAUTENS,, MECTO HAXOXJICHUS HMHCIHEKTUPYEMON  MPOU3BOJACTBEHHOU
IJIONIAAKA, HAMMEHOBAHUE TMOJICXKAIINX WHCIEKIUU JIEKapCTBEHHOU(BIX) (OPMBI,
COCTaB HWHCIEKIMOHHON TPYMIbl, MEPHOJ, HHCIEKIWA U KOJUYECTBO JIHEU
MHCIIEKIIMU (MOXXET BapbUPOBAThCS B 3aBUCUMOCTH OT BHJA U CIOXXHOCTU
IPOU3BOACTBEHHON TuIOWAAKK). [IpoAOmKUTENHbHOCT, HMHCHEKIIMU HE MOXET
npeBbiath 10 pabounx nHel Oe3 yuyeTa BpEMEHM Mpoe3[ia K MECTY MPOBEICHUS
WHCHEKIINH.

10. MHCniekIus He MPOBOIUTCS B ClIydae:

HEMOJHOTHI ¥ (WJIM) HEIOCTOBEPHOCTH CBEJCHMI, COJEpKAIIUXCS B
NOKYMEHTAX, YKa3aHHBIX B MyHKTE 7 Hactosimero [lonoxenus;

OTKa3a 3asIBUTEIII OT 00ecCIeUyeHUs YCHOBI/Iﬁ IMPOBCACHUA NMHCIICKTUPOBAHN,
HCYILJIATHI B YCTaHOBHeHHBIfI CPOK pPacCxoa0B Ha IIPOBCACHNUC NHCIICKTUPOBAHUA.

Pemenne 06 oTkase B IMPOBCACHNUN HWHCIICKIUU ITPUHUMACTCA PYKOBOIUTCICM
(I)apMI/IHCHCKTOPaTa, 0 4YCM 3asBUTCIIb IIMCBMCHHO YBCAOMIISICTCA B CPOK HC ITO3JHCC
5 KaJICHAAPHBIX JIHEH CO AHS IMPUHATHA TAKOT'O PCUICHUS.

11. MHcneknus mpoOBOIUTCS HA OCHOBAHWH JOTOBOPA, 3aKIOUEHHOTO MEXKIY
benopycckuM rocyaapCTBEHHBIM BETEPUHAPHBIM LIEHTPOM, YIIOJHOMOYEHHBIM Ha
MPOBEJACHUE HWHCHEKIUN, W 3asBUTEIEM. 3asiBUTE]Ib B paMKax 3aKIOUYEHHOIO
JIOTOBOpa O0OECIIeUYMBAET BO3MOYKHOCTH OECIPENSITCTBEHHOTO U CBOEBPEMEHHOIO
BBITIOJTHEHUS BCEX JMEUCTBUN (papMalleBTUUECKUX HWHCIIEKTOPOB, MPEIYCMOTPEHHBIX
B nyHKTe 12 wHacrosimero IlonokeHUss M B COOTBETCTBHUM C IPOrpaMMOM
WHCIICKTUPOBAHUS.

12. IIpouierypa mpoBeieHNsI MHCIICKITUN BKJIOYAECT:

IPUEM WU W3YYECHHUE BEAYIIMM HHCIEKTOPOM JOKYMEHTOB, INMPEAYCMOTPEHHBIX
NyHKTOM 7  Hacrosimiero  [lojiokeHusi, TOJYYEHHBIX OT  PYKOBOIUTEIIS
(dbapMHHCTIEKTOpATA, UHBIX IOKYMEHTOB U JIOCTYITHOM UH(POPMAIIUH, OTHOCSIIINXCS K
[IEJISIM MHCIEKIINH;

COCTaBJICHUE BEAYIIMM WHCIIEKTOPOM M HAIpPaBIICHHE 3asBUTEIIO MPOTPAMMBbI
MHCIIEKTUPOBAHUS MTPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (naiee,
€CJIM HE YCTAHOBJIEHO MHOE, — MPOrpaMMa MHCIIEKTUPOBAHMS) MO (POpPME COIIACHO
MPWIOKEHUIO 3 B CpOK He mno3aHee 10 kaleHgapHbIX AHEW 10 AHSA Hadaia
MHCHEKIIMU TPOU3BOICTBEHHOM MIIOIIAJIKY;



MOATrOTOBKA BEAYIIUM HHCIIEKTOPOM KOHTPOJIBHBIX JIUCTOB JIUOO MHBIX (Popm
pabouux 3anucei;

MHCIIEKIIUS TPOU3BOJACTBEHHOM TIUIOMIAAKK HEIMOCPEJICTBEHHO Ha MECTe €€
(aKTUYECKOTO PACIIOIOKECHUS;

COCTAaBJIEHHME OTYeTa O TMpOoBeACHUU (HapMalleBTUYECKON  WHCIEKIUU
OPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA  COOTBETCTBUE
TpeboBanusM [lpaBuin Hamexaiiei MPOU3BOJACTBEHHOM MpakTUKU EBpasuiickoro
PKOHOMHUYECKOro coro3a IlpaBui (manee, ecim HE yCTAaHOBJIEHO MHOE, - OTYET 00
WHCTEKIINN);

OIICHKY IIJJaHA KOPPEKTHPYIOMUX W Mpenynpexaatomux aericteuii (CAPA —
«corrective and preventive action») (manee — CAPA-miaH) u oT4yeta O €ro
BBITIOJITHCHHHM C MarepuajaMH, MOJITBEPKIAIOMUMU (DAKT WX BBITOJHEHUS (MpH
HEOOXOIUMOCTH);

MPUHATAEC  WHCHEKIWOHHOM  TPYNIIOW  pPEHIEHHss O  COOTBETCTBUH
(HECOOTBETCTBUM) MPOU3BOACTBA  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
TpeboBanusim [IpaBui;

HaIIpaBJICHUC 3asBUTCIIIO OTUYCTA 00 HWHCIICKII WU,

HampapyieHHe B JlemapTaMeHT BETEpUHAPHOTO U MPOJOBOJILCTBEHHOTO HA/30pa
OTUeTa, 3aKJIIOUEHHUS O pe3yJibTaTaXx MPOBEICHHOW HWHCIEKIIUU MPOMBIILIEHHOTO
NPOW3BOJICTBA  BETEPHHAPHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HAa  COOTBETCTBHE
TpeboBanusiM [IpaBui (asee, eciiv HE YCTAaHOBJIEHO MHOE, - 3aKJIIOYEHHE) M0 popme
COTJIACHO TPWJIOXKEHUI0 4, MpoekTa cepThudukara (B cCiydae MOJOKUTEILHOTO
3aKJTIOYEHUST O COOTBETCTBUM IIPOM3BOJCTBA BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpeactB TpeboBanusM [Ipasun);

BbIJjauy JlemapraMeHTOM BETEPUHAPHOTO M IPOJOBOJILCTBEHHOTO Haa30pa
ceptudukara o Gopme COrlaCHO MPUIIOKEHHUIO 5.

13. MHcnekuus Mpou3BOJACTBEHHOMN IUIOMIAIKH MPOBOJIUTCS B COOTBETCTBUU C
IPOTPaMMOM WHCIIEKTUPOBAHUS, BBIMOJHEHUE KOTOPOM OOECreurnBaeT BeMyLIUN
MHCIIEKTOP, ¥ BKJIFOYAET:

IIOCCHICHUC MECTa OCYIICCTBIICHUS ACATCIBbHOCTH I10 IMPOU3BOJACTBY
BCTCPHUHAPHLBIX JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB,

MMpOBCACHUC TICPCA Ha4YaJIOM HHCIICKIINN HpOPI3BOI[CTBCHHOI>1 IJ1oImaaKku
BCTYIIMTCIIBHOI'O COBCIIAHHUA C OTBCTCTBCHHBIMH JIMIAMH IIPOU3BOAUTCIII, Ha
KOTOPpOM BeI[YIHI/IfI HHCIICKTOP HIPCACTABJLACT YJICHOB HHCH@KHHOHHOﬁ I'pYIIIbI,
SHAKOMHUTCA C PYKOBOJACTBOM H OTBCTCTBCHHBLIMHU JIMIIAMU IIPOU3BOJIHUTCIIA,
orjamacT Lcjanu u 001aCTh HWHCIICKIWH, YTOUYHACT IIPOrpaMMy HHCICKTUPOBAHUA U



rpaduK ee MPOBEJICHUS, JEIaeT 3asBIICHHE O KOH(PUACHIIMATLHOCTH U OTBEYAET HA
BOIIPOCHI IIPEICTABUTENECH IPOU3BOAUTEIS;

OCMOTp TOMEIIEHUM (30H) CKJIAJIUPOBAHUS M TMPOMU3BOACTBA, HHKEHEPHBIX
cCUCTEM, 000pPYJIOBaHUSI TPOU3BOJICTBEHHON IIONIAAKH, HAOII0ICHUE 32 MPOIIECCOM
MPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M KOHTPOJISA MX KadecTBa, HAOIIOJICHUE 3a
NeSITEIbHOCThIO PAaO0OTHHKOB Ha pabOYMX MeECTaX, OINPOC OTBETCTBEHHBIX JIHII
MPOU3BOJIUTEINSI, TPOBEPKY JOKYMEHTAIlMM U 3aluceli B COOTBETCTBHM C
IPOTPaMMOM MHCIIEKTHPOBAHMS;

O3HAKOMJICHHUC OTBCTCTBCHHLIX JIMI IIPOM3BOIUTCIIA C IIPCABAPHUTCIbHBIMU
pe3yjibTaTaM HMHCICKTUPOBAHUSA HpOI/IBBOI[CTBeHHOﬁ INIOMaAKH B KOHIOC KaXXJ0I'0
pa6oqero AHA HWHCIICKTHPOBAHUA HpOI/IBBOI[CTBeHHOﬁ INIOIMAaAKHM, a TaKKEC Ha
3aKJIIOYUTCIIBHOM COBCIIIaHUH I10 €ro 3aBCPIICHUU 51 O6CY)KI[CHI/IC
MpcaABAPUTCIbHBIX Ha6J'IIOI[eHI/II\/JI C OTBCTCTBCHHBIMU JIMIIAMHU ITPOU3BOAUTCIIA.

[lonyuennass mHdopManusi BHOCUTCS (hapMaleBTUYECKUMU HHCIEKTOPAMHU B
KOHTPOJIbHBIN JTUCT MO0 B MHBIE (DOPMBI pabOUMX 3aMUCEH.

14. Ilpu HEOOXOOUMOCTHM HWHCIEKIMOHHAS Tpynmna NPUMEHSET B XOJe
MHCIIEKTUPOBAHUS  MPOM3BOJCTBEHHOM  IUIOMIAJKUM  ayJIuMo3amnuch, (oTro- u
BUJIEOCHEMKY, TTPEABAPUTEIILHO YBEIOMUB ITPOU3BOIUTETIS.

15. B xone uHcnekuuu (papmManeBTUYECKUMU HWHCIIEKTOPaMU MOTYT OBITh
BBISIBJICHBI:

15.1. KpUTHYECKHE HECOOTBETCTBHS - HECOOTBETCTBHS, KOTOPBIC BHI3BIBAIOT MJIU
MPUBOJAT K CYIIECTBEHHOMY PHCKY BO3MOXXHOCTH IPOHM3BOJCTBA BETEPUHAPHOTO
JICKapCTBEHHOIO CPEJICTBa, OMACHOrO JJis 3J0POBbS M JKH3HH >KMBOTHOTO WJIH
YEJIOBEKA,

15.2. cymiecTBEHHbIE HECOOTBETCTBUSI — HECOOTBETCTBHS, KOTOPHIE HE MOTYT
KJIACCU(DUITUPOBATHCS KaK KPUTHUECKUE, HO:

INpuBCiIn K TPOU3BOACTBY HIM MOTYyT IIPUBCCTH K  IIPOU3BOACTBY
BCTCPUHAPHOI'O JICKAPCTBCHHOT'O CPCACTBA, HC COOTBCTCTBYIOLICTO JOKYMCHTAM
PETUCTPAIMOHHOTO JOCHEC NTAHHOT'O BECTCPHUHAPHOI'O JICKAPCTBCHHOTI'O ITPCITIapaTa,

YKa3bIBAOT HAa CYIIECCTBCHHOC OTKJIOHCHHUC OT HpaBI/IJ'I;

YKa3bIBAlOT Ha CYHMICCTBCHHOC OTKIIOHCHHUC OT TpC6OBaHI/Iﬁ MCIKAYHAPOAHBIX
AOTOBOPOB HJIM MHBIX AKTOB B C(bepe O6paH_I€HI/I$I BCTCPHUHAPHBIX JICKAPCTBCHHBIX
CpCACTB, BXOIAINIUX B IIPABO EBp&3HI>iCKOFO SKOHOMHYCCKOI'O COI03a,

YKa3bpIBalOT Ha HECHOCOOHOCTh MHCHEKTUPYEMOrO CYOBEKTa OCYLIECTBISATH
CEpUIHBIN BBIITYCK BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OJHOPOJHOIO KayecTBa



WIM HECIOCOOHOCTh YIOJIHOMOYCHHOI'O JIMOAa HHCIICKTUPYCMOI'O CY6'beKTa
BBITIOJIHATH CBOU JOJIXKHOCTHBIC O6ﬂ3aHHOCTI/I;

KOMOHHAIMS HECOOTBETCTBHI, HM OJTHO M3 KOTOPBIX CaMoO IO ce0e He SABIISIETCS
CYIIECTBEHHBIM, HO KOTOpPbI€ B COBOKYIIHOCTHU TMPEJCTABISIOT CYIIIECTBEHHOE
HECOOTBETCTBUE U JOJKHBI OOBSICHATHCS U (PUKCUPOBATHCS B KQUECTBE TAKOBOTO.

15.3. mpoune HECOOTBETCTBUSI - HECOOTBETCTBHUS, KOTOpPHIE HE MOTYT
KJIacCU(PUITUPOBATHCS KaK KPUTHUYECKUE WIM CYIIECTBEHHBIE, HO YKa3bIBaIOT Ha
OTKJIOHEHHUE OT TpeboBanuii [IpaBui.

16. Ilpu BBISIBIEHMHM B XOJ€ HMHCHEKIHMH TPOU3BOJICTBEHHOM IUIOMIAJAKU
HapymieHuid TpeboBanuii  [lpaBmi, cTaBAlmMX TOA COMHEHHE  KadecTBO
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, W (WJIM) YCTAHOBJIEHUU KPUTHUUECKHUX
HECOOTBETCTBUU YJIEHBl WHCIEKIIMOHHOW Tpynmnbel M (WIM) YIOJIHOMOYEHHBIE Ha
npoBejeHre oTOOpa 00pa3lloB MNPEJCTABUTENN MPOU3BOAUTENS 10 PEHICHUIO
BEIYILEr0 MHCIEKTOPAa MOTYT MPOBECTH OTOOp 0Opa3llOB MaTEpPUAJIOB WU ChIPHS,
YIIaKOBOYHBIX MAaTEpPHUANIOB, MPOMEXYTOUYHOM U Hepac(hacoOBaHHOU MPOAYKIUU HIIH
TOTOBBIX BETEPUHAPHBIX IIpEnaparoB (Jajnee, €ci HE YCTAHOBIEHO HWHOE, -
OpONyKLMsI) JJIsI TPOBEACHUS KOHTpoJds kadecTBa. OtoOpaHHBIE 00pa3Ilbl
HAIpPaBJISIOTCS JUIsl UCCIEeOBAaHUN (MCTIBITAHUM) B MCHBITATENBbHYIO JIA0OPATOPHIO.
CrouMocTh 00pa3IioB KOMIIEHCAIIMH HE TOICKHUT.

[IpousBoauTensr 0OECIEUUBAET M30JIUPOBAHHOE XPAHECHHE MPOAYKIUHU IS
MpEeIOTBPAIIEHHS €€ MCIOJIb30BaHUS U pealIn3alluy 10 OKOHYAHUS pacCIeI0BaHUS C
YCTAHOBJICHUEM MPUYUH U TIPUHSITUS COOTBETCTBYIOIIETO penieHus JlenapraMeHTomM
BETEPUHAPHOTO U MIPOJIOBOJILCTBEHHOTO HA30Pa.

17. B cimyyae yCTaHOBJIEHHS KPUTHYECKHUX HECOOTBETCTBUM BEAyUIUU
MHCIEKTOP HE3aMEIJIUTENIbHO (MOCpPeCTBOM Tele(oHa, SJIEKTPOHHON MOYTHI)
UHPOpMUPYET  PYKOBOJWTENS  (apMUHCIIEKTOpaTa  JJIi  OPUHATHS — MED,
HANpPaBJIICHHBIX Ha 3alpelIeHHE pealu3allid BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
IPENapaToB, MPEACTABISAIONIMX YIPO3y NMPUYUHEHUS BpeAa Uil 30POBbS U KU3HU
YKUBOTHOT'O WJIM YEJIOBEKA, & TAKXKE HA 3aMPEIICHUE OCYILIECTBIEHUS AEATEIbHOCTH,
CBSI3aHHOM C POMU3BOJICTBOM BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

18. B caydae oTka3za 3asBUTENS OT OOECHEYEHHUS YCJIOBUW IPOBECHUS
WHCOEKTUPOBAHUSA B TIOPSJKE U CPOKH, MPETyCMOTPEHHBIE HACTOSIIUM
[TonosxeHuem, MPOU3BOJCTBO BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPU3HACTCS
HE COOTBETCTBYIOIIUM TpeboBaHusM [IpaBui, o uem JlemapTaMeHT BETEpHUHAPHOTO
U TPOJIOBOJIBCTBEHHOIO HAA30pa MHCHBMEHHO YBEJOMIISIET 3asgBUTENS IOCIHE
MIPUHSTUSL COOTBETCTBYIOIETO PEIICHUSI.



I'JIABA 3
O®OPMJIEHME PE3YJbTATOB MHCIIEKLIUU, UX PACCMOTPEHME
U OLIEHKA

19. dapmaneBTUYECKHE HWHCIIEKTOPBI, BXOJAIIME B COCTaB HMHCHEKIIMOHHOU
IpPYyHIbl, HECYT OTBETCTBEHHOCTh 3a JOCTOBEPHOCTHh PE3YJIbTATOB HWHCIEKIINH,
U3JI0KEHHBIX B OTUETE.

20. Ha ocHOBaHMU CBHUJIETENIbCTB, MOJYYEHHBIX B XOJI€ MHCIEKIIUH, BEAYIIHMA
(papMalIeBTUUECKUI HMHCIIEKTOpP OOECIIeUnBAET COCTABJICHHE OT4YeTa 1O QopMme
coriacHo mnpwioxeHuto Ne 6 (B cioydyae NEpBOHAYAIILHOW WHCIEKIUHA) WU
npuioxeHuto Ne 7 (B ciydae MOBTOPHOM (KOHTPOJIbHOM) WMHCIIEKIMH) B CPOK HE
no3aHee 30 KaJIeHIapHbIX JHEW CO JTHS 3aBEpPLICHUS UHCTICKIIUU.

21. B cnywyae orOopa 00pa3lioB MaTepuaioB WIA MNPOAYKIHH OTYET
COCTABJISIETCS TOCIE MOTYyYCHHsI OT MCIBITATEIHbHON JTabopaTopun pe3ysIbTaTOB MX
ucclieIoBaHUM (MCTIBITAHU).

ITpu sToM 30-IHEBHBIN CPOK, YKa3aHHBIA B MyHKTE 20, HAUMHAET UCUUCIISTHCS
CO JHA TOJy4YeHHUs BeAylIMM (apMaleBTUYECKUM MHCIEKTOPOM pE3YyJIbTaTOB
YKa3aHHBIX HCCIIEJOBAHUN (MCIIBITAHUN).

22. OTyeT coCTaBIAETCA B ABYX AK3EMILIAPAX:

NEPBbIA JK3EMIUIAP OTYETAa HAMpPaBIAECTCS HUHCIEKTUPYEMOMY CYOBEKTY HE
MO3JIHEE S5 KaJCHAAPHBIX THEW CO IHS €ro MOANUCAHUS,

BTOPOM SK3EeMIUIAP — XpaHUTCA B (hapMUHCIIEKTOpaTe B TEUEHUE HE MEHee 5
JIET.

23. @apMuUHCIEKTOpAT U (PapMaleBTUYECKUE UHCIIEKTOPbI, BXOJISIIIUE B COCTAB
MHCHEKIIMOHHON TPYIIbl, 00ECIEUUBAIOT COXPAHHOCTh U KOH(DUACHIUAIBHOCTD
uHpOpMaIrU, CoAepKaIIEHcs B JOKYMEHTaX UHCIIEKIUU.

24. B cnywae, eciad TpU TNPOBEACHUUW MHCHEKIIMM OBbUTM  BBISBJICHBI
HECOOTBETCTBHUSI, THCIIEKTUPYEMBIN CYOBEKT HE mo3aHee 30 KajdeHJapHbIX JHEH co
IHS TIOJYYEHUs OT4YeTa HampaBisieT B  bemopycckuid  rocyJapCTBEHHBIN
BETEPUHAPHBIN LEHTp OTBeT ¢ mnpuinoxkeHnneM CAPA-maHa m oruera o €ro
BBIMOJIHEHUM C MaTepuajaMM, MOATBEPKIAIOMKUMUA (PaKT HUX BBINOJHEHHUS, C
KOTOPBIMU JTOJDKHBI OBITh O3HAKOMIICHBI BEIyIITUI (papMalieBTUUECKUN HHCTIEKTOP U
BCE WICHBI MHCIIEKIIMOHHOM TPYIIbI, IPOBOAMBIIEH HHCIICKIIHIO.

B Teuenue 30 kanengapHbIX qHEW co AHA nojrydyeHust oteeta ¢ CAPA-maHoM u
OTYETOM O €ro BBHIIOJHEHUH (PAPMUHCHEKTOPAT OCYIIECTBISET  OIEHKY



cojepiKaleiics B HEM HWH(OpMalud W BBINOJHAET MOBTOPHYH (KOHTPOIBHYIO)
MHCIIEKIIUIO C IIeJIbI0 TMOJTBEPKICHUSI YCTPAHEHMs BBISBICHHBIX B XOJE paHee
POBEJICHHON MHCTIEKIIUM HECOOTBETCTBHIA.

[loBTOpHast (KOHTPOJbHAS])) WHCHEKIUS MOXET TMPOBOJUTHCS METOJOM
JOKYMEHTapHOTO  MHCIEKTUPOBAHUS  NPEACTABICHHBIX  HHCIEKTHPYEMbIM
CyOBEKTOM JJOKyMEHTOB (0€3 Bble3/1a Ha OOBEKT) WM BBIE3IHOTO MHCIIEKTUPOBAHUS
o0bEKTa C 1eJNbI0 TIOJY4YeHUS CBUJIETENLCTB YCTpPaHEHUS HECOOTBETCTBU,
BBISIBJICHHBIX Ha HEM B XOJI€ IEPBOHAYAJIbHON MHCIIEKIUH (C BBIE3IOM Ha OOBEKT).

25. B sBomomuneanu oneHkn CAPA-mmmana M oTueTa O €ro BBINOJHEHHUU
MPUHUMAIOT  y4aCTHE€  WIEHbl  WHCHEKUUOHHOM  TPYNIbl,  IMPOBOJUBIICH
MEPBOHAYAIIBHYIO0 HHCIIEKIIUIO.

Jlata TipoBelleHMST TIOBTOPHOW  BBIE3AHOW  (KOHTPOJbHOM) HHCHEKIIUU
onpeeNnsieTcs pyKOBOAUTENEM (papMaleBTUUECKOr0 HHCIIEKTOpaTa.

Pesynbratel onenkn CAPA-miaHa, OT4eTa O €ro BBIITOJHEHUU U PE3YJIbTAThI
NOBTOPHOM (KOHTPOJILHOM) MHCIIEKIIUU JOBOJATCS 10 MHCIIEKTUPYEMOI'O CYObEKTa B
NOPSIAKE, MPETYCMOTPEHHOM B MyHKTE 22 HactosAuero [lonoxeHus.

OO0beM MOBTOPHOM (KOHTPOJIbHOM) MHCIEKIMKA JOJDKEH COOTBETCTBOBATH
BBISIBJIEHHBIM HECOOTBETCTBUSAM, & TAK)XKE KOPPEKTUPYIOIIUM U TPELYTPEKAAI0NAM
JIEUICTBUSM.

26. B ciyuae ecnu HWHCHEKTHPYEeMBIM CYOBEKTOM B cdepe oOpalieHus
BETEPUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  MOPEACTABJICHBI  JOKYMEHTAJbHbBIC
CBHJICTEIILCTBA, MOATBEPKAAIOIINEC BBIIIOJTHEHHE KOPPEKTUPYIOIIUX u
MPEIYNPEKAAOMMUX JCUCTBUM, KOTOPBIE MPHU3HAHBI HMHCIEKIMOHHOW TPYIIIOMH,
MPOBOJUBIIIEN WX OIEHKY, JOCTATOUYHBIMHM, MOBTOpPHAs BbIE3/IHAs (KOHTPOJILHAS)
WHCTIEKIMSI MOXKET HE TPOBOIUTHCS.

27. Ilpou3BOACTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPU3HACTCS
COOTBETCTBYIOIIUM TpeOoBaHUsIM [IpaBui B 0JHOM U3 CIEAYIONINX CIIY4YaeB:

OTCYTCTBUE HECOOTBETCTBU;
OTCYTCTBUE KPUTUUYECKUX U (MJIM) CYIIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBUM;

YCTPAHCHHUC BCCX KPUTUYCCKUX U (I/IJ'II/I) CYHICCTBCHHBIX HGCOOTBCTCTBHﬁ, a
TAKIKC IMPOYHUX HCCOOTBCTCTBI/II\/'I, CCJIM B COBOKYIIHOCTH OHHM IPCACTABJIAIOT coOoM
CYHICCTBCHHBIC HCCOOTBCTCTBUA.

28 [lemapraMeHT BETEPHHAPHOIO W MPOAOBOJIBLCTBEHHOIO HAJ30pa B CPOK, HE
MPEBBIIAIONINN 5 KaJCHIAPHBIX THEU MOCIIE TOJIYUYCHUS 3aKII0UYCHUS, YKa3aHHOTO B
yacti 15 myHkra 12 Hacrosmero I[lomoxkeHus, TPUHUMAET PELIEHUWE O BBIIAYE



(oTkaze B Bbljaue) cepTudukara.

29.  Ceprudukar  BblmaeTcs  JlemapraMeHTOM  BETEPUHAPHOTO |
MIPOJIOBOJILCTBEHHOTO HA/I30pa B CPOK HE mo3nHee 10 KalleHTapHBIX THEW OT JaTh
NPUHATAS WM PEIICHHWs O BbIJaue cepTu(dukata MPU YCIOBUH YCTPAHCHWSI
CyObeKTOM B cdepe oOpallleHuss BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB BCEX
KPUTHYECKUX U CYIIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBHM, a TAK)K€ MIPOUYNX HECOOTBETCTBHIA,
€CJIM B COBOKYITHOCTH OHHM MPEACTABIIIOT COOOM CYIIeCTBEHHBIE HECOOTBETCTBUSI.

I'/TABA 4
HHOPATOK BbITIAYH, OTKA3A B BBIJTAYE, IPUOCTAHOBJIEHNA,
BO3OBHOBJIEHUA U TIPEKPAILEHUA JEUCTBUA CEPTUPUKATA

30. JlemapramMeHT BETEPUHAPHOTO U  MPOJOBOJILCTBEHHOTO  HaJ30pa
o0OecrieunBaeT BbIJa4y, OTKa3 B BbljJaue, MPUOCTAHOBJICHUE, BO30OHOBIICHHUE,
npeKpanieHue AecTBus cepTudukaTa o pe3yjbrataM WHCTICKIUH.

31. Ceptuduxar orpaxkaeT CTaTyC MPOU3BOJCTBEHHOM IUIOMIAJKU HA MOMEHT
MPOBEJICHUS] WHCHEKIIMU Ha Tiepuoj; JeucTBus ceptudukara. Cpok JencTBUsA
cepTu(ukara MOXKET OBITh COKpAaIlleH IMPHU HCIOJb30BAHUNU COOTBETCTBYIOIINX
IIPUHIIUIIOB yIIPaBJICHHUS PUCKaAMU MPHU HAJUYUU COOTBETCTBYIOINICH 3amucu 00 3TOM
B cepTudukare.

32. Cpok BblIauM cepTU(HUKaATa HE JOKEH MPEBBIATh 85 KalleHIapHbBIX JHEH
MOCJIE MOCJIEAHETO AHS MOCJIeAHEN NHCTICKIINH.

33. OcHOBaHUSIMHU JUIsl OTKa3a B BblJlaue cepTU(UKaTa SBIISIIOTCS:
HECOOTBETCTBUE MHCIIEKTUPYEMOTO CyObekTa TpeboBaHusam [IpaBui;

HE TIPEJOCTABIICHHE HHCIIEKTUPYEMbIM CYOBEKTOM B CpPOK, YCTAHOBJICHHBIM
nyHKTOM 24 Hacrtosmero llonoxenns, CAPA-mana, otyera 0 €ro BBINIOJHEHUU H
CBUJETEIIbCTB YCTPAHEHHUS BBIABJICHHBIX HECOOTBETCTBUU;

OTKa3 HWHCHIEKTUPYEMOro CyOBEKTa OT MOBTOPHOW BbBIE3HOM (KOHTPOJHHOM)
WHCIIEKIU Y.

B ciyuae orkaza B Bbigaue ceptudukara JlemapTaMeHT BETEPUHAPHOTO H
MPOJOBOJILCTBEHHOTO  HaA30pa MHCHBMEHHO  YBEJIOMISIET HHCIEKTHPYEMOTO
cyObeKTa B MOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOAATEIbCTBOM IOCYJIapCTBa-WIEHA, O
OPUHSATOM PEIICHUH C YKa3aHUEM MPUYUH OTKa3a.

34. B ciydae BBISBICHUS TPU TPOBEACHUU WHCHEKIMA KPUTHYECKHUX
HecooTBeTCTBUM  TpeOoBanusim  [lpaBun  JlemapraMeHT  BETEpUHAPHOTO U
MPOJIOBOJIBCTBEHHOIO HAJI30pa MOXKET MPUHATH PELICHUE O NMPUOCTAHOBIECHUU WU



MPEKpAaIlleHUU JEeUCTBUS paHEEe BBIJAHHOTO cepTU(uKara, 0 4yeM B TEUCHHE S
pabouux JHEW CO [JIHS 3aBEpIICHHUsS] HWHCIEKIUU TMHCHbMEHHO YBEIOMIISIET
NPOUHCTIIEKTUPOBAHHOTO CYOBEKTa, a TaKXKE€ YIOJHOMOYEHHBIE OpraHbl APYruX
roCy/1apCTB-wWICHOB EBpa3uiicKOro 53KOHOMHUYECKOTO cOr3a U EBpa3uiickyro
SKOHOMHYECKYI) KOMHUCCHIO.

Petienne 0 BO30OHOBJIEHUHU JICHCTBHS paHee MPUOCTAHOBIEHHOTO cepTudukara
npuHUMaeTcs no uroram paccMorperusi CAPA-mnaHa, oT4eTa 0 €ro BBHIINOJIHEHUU U
CBU/JICTEILCTB YCTPAHEHUS BBISIBIICHHBIX HECOOTBETCTBUH.

35. JlemapTaM€HT BETEPUHAPHOTO U MPOJIOBOJILCTBEHHOTO HAJ30pa MPUHUMAET
pelIeHHe O TPEKpaAIlleHUU JCHCTBHUS paHEe BBIJAHHOIO cepTU(UKaTa B Cilydae
OTKa3a MHCIEKTUPYEMOTO CyObEKTa OT MPOXOXKJICHUS MHCIEKIUU MO TPEOOBAHUIO
(Mpeanvucannio) yrnoJHOMOYEHHOTO OpraHa, a Takke B Cilyyae OTKa3za B Bbljaue
ceptuduUKaTa yIOJIHOMOYEHHBIM OPraHOM MHOTO rocyaapcrea-uieHa EBpasuiickoro
SKOHOMHYECKOTO COK03a.

34. B ciyuae HEOOXOAMMOCTM BHECEHUS W3MEHEHUW 3asiBUTEIEM B
JEUCTBYIOIMN cepTU(UKAT 3asIBUTENIb HANIpaBIsAeT B JlemapTaMeHT BETEPUHAPHOIO
U TIPOJIOBOJILCTBEHHOI'O HAJ[30pa 3asBJICHUE O BHECEHUM U3MEHEHUM B CEpTU(PUKAT
U COOTBETCTBYIOIIME JOKYMEHTHL. VI3MeHeHHss B JACHCTBYIOIIUNA cCepTUQUKAT
BHOCSITCS C COXpPAaHEHHEM €ro HOMepa, AaThl (Mepruoaa) HHCIEKTUPOBAHUS U CPOKOB
JIEICTBUA.

HpOBeI[eHI/Ie HHCIICKTUPOBAHMA HC Tpe6yeTc;1 IIpHU UIBMCHCHHM

HAaUMEHOBAHUS HOPUIUYECKOTO JIMIA TPOU3BOJMUTENSI WM HAUMEHOBAHUS
IIPOU3BOJICTBEHHOM TIJIOIIAKH;

OpraHu3allMOHHO-TIPABOBOM (DOPMBI FOPHUIUYECKOTO JIUIIA TPOU3BOIUTEIIS;

MECTa HaXOXICHUA HpOPIBBOI[CTBCHHOfI IJI0IaAKH 0e3 CMCHBI ccC
(baKTI/I‘-IeCKOFO HaXOXACHUA,

TEeKCTa B cepTU(]UKaTe MPH BBISIBICHUU OINEYaTOK W (WH) opdorpadudecKux
OIINOOK.

36. CBenmeHusi O BBIJJAHHBIX cepTUPUKaTaXx U cepTU(UKaTax, B KOTOPHIC
BHECEHbl M3MEHEHHUS, pa3MelaloTcsi Ha oQuUIMalbHBIX calTtax JlemapraMmeHTa
BETEPUHAPHOTO M TNPOJOBOJIBCTBEHHOrO  Haa3opa U benopycckoro
rOCYyJIapCTBEHHOTO BETEPUHAPHOTO LIEHTpA B TJI00AIBHON KOMIBIOTEPHON CETH
HNnTepner.



[Ipunoxenue 1

K BpemeHHOMY MOJIOKEHUIO O TOPSIKE U YCIOBUSIX
npoBeieHus papMaIeBTUYECKIX MHCTICKIIUI
MIPOU3BO/ICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha cOOTBeTCTBUE TpeboBaHusM [IpaBun
HaJIJIekalen Mporu3BOJACTBEHHON MPaKTUKH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a

®dopma

3ASABJIIEHUE
Ha MpoBeieHne (hapMalleBTHUECKON MHCTIEKIIMH POU3BOICTBA BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HAa COOTBETCTBHE TpeboBanHusM [IpaBun Haanexamen
IIPOU3BOJICTBEHHOM IPAKTUKN EBpa3suiickoro 5KOHOMHUYECKOTO CO03a

(Haumenosamnue 3as16umelis)
IOPOCUT TPOBECTH MHCIEKTUPOBAHUE NPOU3BOJCTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHusaM IlpaBuwil Hajexamel Ipou3BOACTBEHHON
NpakTUKU EBpa3zuiickoro 3KOHOMHYECKOrO cor03a, yTBepxkaecHHble Pemenmem Cosera
EBpasuiickoii s3xoHoMHuecKoi komuccuu oT 3 HostOpst 2016 Ne 77:
O0Opu  JMIEH3UPOBAaHUU BETEPUHAPHON  NIEATENBHOCTH B YacTH paboOT | yCIyr
0 MPOMBIIJIEHHOMY IPOU3BOJICTBY BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MX
ONTOBOW pEeAIN3ALINY;
O OpU OCYLIECTBICHUHM TOCYAapCTBEHHOM perucrpanu (MpoaJeHUH CpOKa AeHCTBUS
PETUCTPAIIMOHHOTO CBUCTEIHCTBA) BETEPHUHAPHOTO JICKAPCTBEHHOTO IIpermapara B
COOTBETCTBUH C TpeOOBAaHUSMHU HOPMATHBHBIX MPABOBBIX akTOB PecyOnmku benapycs;
O OpH  OCYLIECTBICHUH PETUCTpalluu (TMOATBEPKACHUNA PETUCTPALlK) BETEPUHAPHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB, CBA3aHHBIX C perucrpanuei B pamkax EBpasuiickoro
HYKOHOMUYECKOTO COI03a;
O UHOE

CBenieHus 0 MPOU3BOJIUTEIIEC
HanmMeHnoBaHve MPON3BOIUTENS:

FOpuanueckuii aapec, TenedoH,
aJIpec SJIEKTPOHHOM MOYTHI:

CBeJieHNs 0 IPOM3BOICTBEHHOMN IIOMIAIKe !
Anpec, TenedoH, aapec
PJICKTPOHHOM MOYTHI:

Bupl Ipo iy KUK/ eI TEIBHOCTH Ha IIPOU3BOACTBEHHOM IUIOIIaKe'
CrepunbHas nponykuus (bunumnas | [ | Mcnionb3oBaHue yciuyr KOHTPAKTHBIX | []
CTEpHJIA3ALIH) HCIBITATEIbHBIX TAOOPATOPHid




CrepusibHast TPOYKIIUS (1 | KonTposb kauecTBa []
(acenTUYeCKOE MPOU3BOCTBO) (busuKO-xuMHUUYECcKue 1a00paTopun)
HecrepunbHas nponykuus [ | KonTposp kauecTBa ]
(MuKpoOHoIOTrHYecKue J1abopaToOprm)
buonornyeckue BeTepuHapHbIe (1 | Kontponb kauectBa (Ouonmornyeckue | []
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA naboparopun)
[Ipouas mpoxykuus (yKas3arTh): (] | [lepBuunas ynakoBka (ykaspiBaeTcs, | []
€CJIM IPOM3BOJUTEND HE
OCYILECTBIISET IPOU3BOJICTBO
rOTOBOM JIEKapCTBEHHOM (POPMBI)
[Ipounie BUabI AEATENBHOCTH (] | Bropuunas ynakoBka (yka3biBaercs, | []
(yxazath): €CJIU TIPOU3BOJIUTEIIb HE
OCYLIECTBJISET IPOU3BOJICTBO
TOTOBOM JIEKapCTBEHHOU (POPMBI U
MEPBUYHYIO YIIAKOBKY)
Hcnonb3zoBanue yciyr kontpaktHoro | [] | [Ipou3BoacTBo apmarieBTHYECKUX ]
IIPOU3BOJICTBA cyOcTaHUuii (aKTUBHAs
dbapmaneBTHuecKas cyOcTaHIIMs,
JEHUCTBYIOIIUE BEUIECTBA)
[Tepeuenb npoayKIUH, MPOU3BOAUMOM (MJIAHUPYEMOW K TPOU3BOJICTBY) Ha
IPOM3BOIACTBEHHOM IUIOIIAIKE IPUBEIEH B IIPUIIOKEHUHU K HACTOSIIEMY 3asBICHHUIO
IIpennaraemplil nEPUOA NMPOBEICHUS UHCIIEKTUPOBAHHUS:
c 1o
(oama, mecsy, 200) (oama, mecsy, 200)
OcoOble orpaHU4eHHs B OTHOLIEHUU (apMaleBTUYECKUX HWHCIIEKTOPOB:
(Hanpumep, hepmunbHbIll 803pAC, NOJI, UMMYHHBIU CMAMYC U npoyee)
IOpuanueckoe MO  yIMIOJHOMOYEHHOTO  HA  MOJANKWCAHUE  JOTOBOpa  JIMIIA,

OCYIICCTBJIAIOMICC OINIATy 3a MPOBCACHUC MHCIICKTUPOBAHU:

HaumMmenosaunue:

FOpunnuecknii agpec, TenedoH, aapec
PJICKTPOHHOM MOYTHI:

baHKOBCKHE PEKBU3UTHI:

damuns, COOCTBEHHOE UMSI, OTYECTBO
(ecnu TakOBOE UMEETCS ), TOKYMEHT,
MOITBEPKIAIOIIIIA MOJTHOMOYHSI:

(Oondrcnocmsb cyscaujeco) (noonucw) (uHUYyUaLl (UHUYUAT

CcOOCMBEHHO20 UMEHU), hamunis)




KonTakTHbIC JaHHBIC JIMId, OTBCTCTBCHHOI'O 3a OpraHMU3alui0 HWHCICKTUPOBAHMA,
YIIOJIHOMOYCHHOC Ha HeﬁCTBHe OT JIMla 3asABUTCIIA.

damunnsi, COOCTBEHHOE UMSI, OTYECTBO

(ecnu TakOBOE UMEETCs):

TenedoH, aapec 2JIeKTPOHHOM MOYTHI:
OKYMEHT, ITOATBEPKAAIOIINHN ITOJTHOMOYUS:

! Ipy HanMUMKM HECKONBKUX TPOM3BOJCTBEHHBIX TUIONIAIO0K AAaHHbIE CBECHUS TIPUBOIATCS NS KaX oM
W3 HUX

2 BUJBI IMPOAYKIIMKU YKAa3bIBAKOTCA B COOTBCTCTBUH C IMPHUIIOKCHUCM 2 k Ilomoxenuto o MOopsAAKEC U

YCIIOBHSIX TMPOBEACHUS (papMalleBTUUECKUX WHCIEKIMHA NPOU3BOACTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha COOTBETCTBHE TpeOoBaHusM IlpaBun Haanexameld MTPOU3BOACTBEHHON MPaKTHKU
EBpasuiickoro 5KOHOMUYECKOTO COrO3a

3agBneHne opopmisieTcs Ha OJaHKe 3assBUTEINS C YKa3aHHEM HOMepa M JaThl.

[IpousBojacTBeHHass IUIOHIaKa — TEPPUTOPUATBHO OOOCOOJIEHHBIH KOMIUIEKC TPOU3BOAUTENS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MpPEIHA3HAYCHHBIM JUIsI BBIIOJIHEHUS BCEro Ipolecca IPOU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB UM €ro OMpPE/IeICHHON CTaJuU, BKIIOYasi IPOMEXKYTOUHbIE CTalUU U KOHTPOIb
KauecTBa.

[Tpon3BOACTBEHHBIN Y4aCTOK — MMPOM3BOJCTBEHHOE MOpa3AeiIeHue, 00beNHSIIONEee Pl padounx MecT,
CTPYNIIHPOBAHHBIX IO ONPEAEIEHHOMY NPU3HAKY, OCYIIECTBISAIONIEE YacTh OOIIEro MpOMu3BOICTBEHHOTO
IpoIecca 1Mo U3rOTOBJICHHUIO MPOIYKIUH MM 0OCIYXKMBAaHHUIO IpoIiecca MPOM3BOACTBA (IIEX, OT/ACIEHHE,
Y4acTOK H JIp.).



[Tpunoxenue 2

K BpemeHHOMY MOJI0KEHUIO O MOPSIAKE U YCIOBUAX
npoBeeHus hapMalleBTUYECKUX UHCTICKIIHMA
MIPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Ha cOOTBeTCTBUE TpeOoBaHUsAM [IpaBun
HaJ[JIe)Kalen Mporu3BOACTBEHHON IPaKTUKH
EBpa3zuiickoro 5KOHOMHUYECKOIro Cor3a

®opmMma
IIepedueHp BETEpUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TPOU3BOAUMBIX
(TMU1aHUpyEeMBIX K MPOU3BOACTBY) Ha MPOU3BOACTBEHHOM IIONIAIKE
[Ipon3BoACTBEHHBIN y4acTOK™:
Ne Toprosoe Mexnynaponnoe | JlekapcTBeHHas Cragun Kon
n/ | HANMEHOBaHHWE | HEMAaTeHTOBAaHHOE dopma (pu NPOU3BOJCTBA | TMPOXYKIUN/
0 | BETEPHHAPHOTO HaMMEHOBaHHE HaJINY1H ) BU/A
JIEKapCTBEHHOTO | BETEPUHAPHOTO U JI03UPOBKA JEATEIbHOCTH
CpeicTBa JICKapCTBEHHOT'O COITIaCHO
CpeACTBa WX NIpU NPUIIOKEHUIO K
€ro OTCyTCTBUU HAaCTOsALLEH
OOIIETIPUHATOE dbopme
(rpynnupoBOYHOE)
HaMMEHOBaHHE
1 2 3 4 5 6

*B CJIy4ac HAJIN4YKUA Ha HpOHSBOI[CTBGHHOfI MIomaake HECKOJILKUX MPOU3BOACTBCHHBIX YHACTKOB
CBCACHUA O MPOAYKIHNHU ITPUBOIAATCA IJIA KAXKIAOI0 U3 HUX

[Tpunoxenue x popme «llepeuenn
BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPECTB,
IPOM3BOUMBIX (INIAHUPYEMBIX K
IIPOU3BOJICTBY) Ha IPOU3BOICTBEHHOMN
IJIOLIAIKE)

(crpaBOUYHOE)

IIpousBoauMasi npoayKuus/BU/I AeATEIbHOCTH

I. 01 CtepunpHas MPOIYKITAS

01.1 Ipoaykuus, MPOoU3BOAUMAsT B ACENTHYECKUX YCJIOBHX (omepanuu 00padoTKH 1Js CJIeAYHIINX

JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

01.1.1 >xuaxue nekapcTBeHHbIE (POpMBI OOIIBIIOTO 00BEMa

01.1.2 )xuakue JJeKapcTBEeHHBIE (HOPMBI MAJIOT0 00beMa

01.1.3 mucnepcun




01.1.4 mmodunuzatel

01.1.5 TBepabIe JeKapcTBEHHBIE (POPMBI M IMILIAHTATHI

01.1.6 MArkHe IEeKapCTBEHHBIE (POPMBI

01.1.7 mpoyast mpoyKITHS
(yka3aTh BHJl IPOAYKIINHU WU ICATEIHHOCTH)

01.2 IIpoaykuusi, moasepraeMas GUHNIIHONH CTePHIH3ALUA
(onepanyu o0padoTKH VIS CJIeYIOLIUX JIEKAPCTBEHHBIX GopMm):

01.2.1. xxuakue JeKapCcTBEHHBIC (HOPMBI 0OJIBIIOT0 00bEMa

01.2.2. sxukue eKapcTBeHHbIE (HOPMBI MATOT0 00BbeMa

01.2.3. TBepble IeKapCcTBEHHBIE ()OPMBI M UMILIAHTATEHI

01.2.4. Msarkue JIeKapcTBEHHbIE (HOPMBI

01.2.5. mpogast mpoayKITHs
(yka3aTh BHJI IPOAYKIIUHU WU ICATEIHHOCTH)

=

. 02 HecrepuipHast mpoayKist (onepay 00paboTKH ISl CIEAYIOINX JIEKapCTBEHHBIX GOpM)

02.1 HecrepuiibHasi IPOAYKIMS

02.1.1 xarcynsl B TBepAoH 000I09Ke

02.1.2 Kancynbl B MATKOH 000J104Ke

02.1.3 >xeBaTenbHbIE JEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

02.1.4 >xuaxue JekapcTBeHHbIE (POPMBI AJIsl HAPYKHOTO IPUMEHEHHSI

02.1.5 )xuakue JIeKapCTBeHHBIE (DOPMBI IJII BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS

02.1.6 BeTepuHApHBIE Ta3bI

02.1.7 npoune TBEpAbIC JICKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

02.1.8 mpenapatbl, HAXOAAIIUECS MO JAaBICHUEM

02.1.9 renepaTopsl paIuOHYKINIOB

02.1.10 msaTKHe JIeKapCTBEHHBIE (HOPMBI

02.1.11 cBeun (Cynmo3uTOpPHH)

02.1.12 tabieTkn

02.1.13 TpaHcaepMaJIbHBIE IIACTHIPU

02.1.14 yctpoiicTBa Aj1si HHTPAPYMHUHAIBHOTO (BHYTPHPYOIIOBOTO) BBEICHHS

02.1.15 pogast mpoayKIIHs
(YKa3aTh BHJ TPOAYKITMH WIIH JACSITEIHHOCTH)

I. 03 bruosornvyeckue BeTepHHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE NpenapaThl

03.1 buonornyeckue BeTepHUHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE NIPENAPATHI:

03.1.1 mpoayKIKs U3 KPOBH U TIIA3MBbI

03.1.2 uMMyHOJIOTHYECKAST TPOTYKIIHS

03.1.3 mpoayKIKs KJICTOYHOHN Teparnuu

03.1.4 reHoTepaneBTHYECKAs IPOTYKIIHS

03.1.5 buotexHoIOrHYECKas TPOLYKIHS

03.1.6 IpoayKITHs, YKCTparupoBaHHAas U3 KUBOTHBIX HCTOTYHIUKOB

03.1.7 mpoayKIns TKAHEBOW WHKCHEPHUH

03.1.8 mpouas npoxyKIus

(YkazaTh BUJ POAYKIIMH WU AESTEILHOCTH)

I. 04 Hquaﬁ JICKAPCTBCHHAA NMPOAYKIIMA WJIN NMTPOU3BOACTBCHHAA NEATCIBbHOCTD

04.1 IlponsBoJICTBO:

04.1.1 pacTUTETEHON TPOAYKITHH

04.1.2 romeonaTHyecKo MPOAYKIIHU

04.1.3 mpouast poOU3BOJICTBEHHAS JEATEIHLHOCTD

(YKa3aTB BUI ACATCIBHOCTU: CTCPUIIN3alld aKTUBHBIX BCIJ_ICCTB/ BCIIOMOI'aTCJIbHBIX BCI]_ICCTB/ TOTOBOI'O
IIpOAYyKTa: (bHHBTpaLII/I}I; CyXO0KapoBas CTCpuiin3anusa, CTCpuIn3aid nmapom, XuUMHUUICCKast CTCpUIn3anus,

raMMa-u3JIy4eHHe, 3JIeKTPOHHBIN Jy4 (IIy4O0K), APYTroe)

I. 05 YnakoBKka (eciii MPOU3BOMTENH OCYIIECTBIISIET ONEPALUH M0 YIIAKOBKe 0€3 MPoBeleHus MOJTHOTO
MKJIa TPOU3BOICTBA)

05.1 IlepByHas ynakoBKa:

05.1.1 xancynsl B TBepAOH 000s10uKe

05.1.2 kancynbl B MATKOH 000I09Ke




05.1.3 >xeBaTenbHBIE JEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

05.1.4 nMmperaupoBaHHbIE JEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

05.1.5 xuakue gekapcTBeHHBIC (YOPMBI U1 HAPY>KHOTO TPUMEHECHIS

05.1.6 xuaKue JIeKapCTBeHHBIE (DOPMBI IJI1 BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS

05.1.7 BeTepuHapHbIE Ta3bl

05.1.8 npoune TBepAble JEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

05.1.9 mpenapatbl, HaXOAAIIUECS O JABICHUEM

05.1.10 reHEepaTOpHI PaAMOHYKITHIOB

05.1.11 maTKHe JTeKapCTBEHHBIC (HOPMBI

05.1.12 cBeun (cynmmo3uUTOpUH)

05.1.13 Tabnerku

05.1.14 TpaHCHEpMaNTbHBIC TIACTHIPU

05.1.15 ycrpoiicTBa jIsl HHTPapyMHHAJIBHOIO (BHYTPUPYOIIOBOI'0) BBEICHHUS

05.1.16 pogast mpoTyKIIHS

(yka3aTh BHJ IPOAYKIIIH)

05.2 BropnuHasi ymakoBka




[Ipunoxenue 3

K BpemeHHOMY MOJIOKEHUIO O TOPSIKE U YCIOBUSIX
npoBeieHus papMaIeBTUYECKIX MHCTIEKLIUI
MIPOU3BO/ICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha cOOTBeTCTBUE TpeboBaHusM [IpaBun
HaJIJIekalen Mporu3BOJACTBEHHON MPaKTUKH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a

®dopma

INPOI'PAMMA
NHCIIEKTHPOBAHMS NMPOU3BO/ICTBA
BeTEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB

(HaI/IMeHOBaHI/Ie NnpeaAnpuiaTrsd 1 HHCHCKTI/IpyeMOﬁ HpOPI3B0[[CTBCHHOﬁ momanaku,

CTaiuu Mpon3BOACTBA, KOHTPOJIA KauCCTBa, HeKapCTBeHHOﬁ (l)OpMI)I)

Ha COOTBeTCTBHE TpeOoBaHusAM IlpaBun Hajjexaiiel MPOU3BOJCTBEHHOM MPAKTHUKU
EBpazuiickoro 3kOHOMMYECKOT0 COI03a

1. OcHoBaHue 1151 npoBeieHus hapMaleBTUYECKOM MHCTIEKITUU

2. lenu dhapmarieBTHUECKOW WHCIICKITUU

3. O6nacth papmaleBTUYECKON HHCTICKIINH

4. Jlata 1 MeCTO IpOBEJACHUS (papMalleBTUYECKON NHCIIEKIIUU

5. CocraB HHCIIEKUMOHHOW TPYIIIIbI

6. OOBEKThl MHCHEKTUPOBaHUS (B COOTBETCTBHM C paznenamu l[lpaBun Hamnexaiien

IIPOU3BOACTBEHHOM MPAaKTUKN EBpazniickoro 3kOHOMHYECKOTO COK03a)

Yacts . OcHoBHBIE TpeOOBaHUS

1. dapmaneBTHUECKas CHCTEMA Ka4eCTBa

1.1. PyKOBOACTBO MO Kaue€CTBY

1.2.  OTBETCTBEHHOCTb U 00S3aHHOCTH PYKOBOJICTBA

1.3.  AHaiM3 cO CTOPOHBI PYKOBO/ICTBA

1.4. Cucrema pabOThI C MOCTABIIMKAMH U TTOAPSTUYMKAMU

1.5. Cucrema ynpapiieHUs] U3MEHEHUSIMU

1.6. Pabora ¢ OTKJIOHEHUSIMHU B HECOOTBETCTBUSIMU

1.7.  Cucrema KOPPEKTUPYIOLIUX U MPEAYNPEKIAOMINX TCUCTBUN

1.8. Cucrema BblllycKa NPOAYKIHMH B OOpallleHnE

1.9.  OG30pblI KayecTBa MNPOTYKIUU

Oooooooogdg g

1.10. Cucrema yrnpaBlieHUs] pUCKAMU J1JISI KAYECTBA




2. Ilepconan

2.1.

OpranuzaimoHHasi CTpyKTypa

2.2

KinroueBoii mepconan

2.3.

Cucrema 00yueHus

2.4.

['uruena nepconana

2.5.

KoHncynpTanThI

Oooon

3. Ilomemienus u 060py10BaHUE

3.1.

[IpoexT u kBanuduKays noMeneHnit, 000pya0BaHUS U HHKEHEPHBIX

CHUCTEM

3.2.

MOHI/ITOPI/IHF, O4YHMCTKa " O6CJIy}KI/IBaHI/Ie

3.3.

CKH&,Z[CKI/IC, IMPON3BOACTBCHHBIC K BCIIOMOI'aTCJIbHBIC 30HbI

3.4.

30HBI KOHTPOJISI Ka4€CTBa

Ooap o

4. JlokymeHTaus

4.1.

praBJ'IGHI/IC ,Z[OKYMCHT&HPICﬁ M 3aIIiCiIMH

4.2.

XpaHeHue JOKYMEHTOB

4.3.

[Ipouenypsl u 3anucu

0

5. IIpou3BoacCTBO

5.1.

[IpenoTBparnieHue nepeKpecTHON KOHTAMUHAIIUN

5.2

Banuganus mpoueccoB U MpoLeayp OYUCTKA

5.3.

HCXO,Z[HBIC M YIIAKOBOYHBIC MaTCpHallbl

54.

TexHOonorn4ecKum IMpoHeCC U KOHTPOJIb B ITPOLCCCE ITPOU3BOACTBA

5.5.

YmakoBka

5.6.

HpOI/IBBO,Z[CTBCHHaH AOKYMCHTALUA U 3aIlIUCHU

5.7.

['oToBas mpoayKLMs: XpaHEHUE U peaTu3alusl

5.8.

OO6parieHue ¢ HeCOOTBETCTBYIOIIEH MPOAYKITUEH

OOoooooo

6. Kontponb kauectBa

6.1.

Cucrema KOHTPOJIAI Ka4€CTBa

6.2.

I[OKYMCHT&HI/IH I10 KOHTPOJIIO Ka4CCTBa

6.3.

OT60p 00pa3iioB

6.4.

[Tocyna, peakTuBbI, CTaHIapTHBIE 00Pa3IIbI

6.5.

[IpoBenenue uccienoBaHui (MCILITAHUN)

6.6.

[Iponeaypa npu nonyuennu pesynbratoB OOS / OOT

6.7.

KoHTpoJsibHbIE 1 apXUBHBIE 00pa3LIbl

6.8.

[Iporpamma TeKyIero uccienoBanus (MCIbITAHNS ) CTAOUITLHOCTH

6.9.

Bammnanus u Tpancdep METOIMK HCCIIeOBaHUHN (MCTIBITAHUN )

7. AesTenbHOCTb, IepeaaBaeMast JJisl BBIIIOJIHEHUS APYTOMY JIMLLY (2yTCOPCHHT)

Ooooooodgd g




8. Ilperen3uu, nedeKThl KaYeCTBA U OT3bIBBI MIPOLYKIHH

9. CaMOHUHCIIEKIIUA

Yacte II. OcHoBHble TpeboBaHMs K (apMaleBTUYECKUM CYOCTaHIIMSM,
MCTOJIb3YyEMBIM B Ka4eCTBE UCXOJIHBIX MaTEPHUAJIOB

Yacte III.  JokyMmenTsl, cBsizaHHble ¢ [IpaBunamum  Hamiexameu
IIPOU3BOJICTBEHHOM NIPAKTUKN EBPa3suiicKOro ’KOHOMHYECKOTO CO03a

[Tpunoxenue Ne 1 TpeGoBaHMsI K MPOU3BOJCTBY CTEPWIIbHBIX BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

[lpunoxenne Ne 2 TpeGoBaHust K TNPOU3BOACTBY OHOJOTHYECKUX
(B TOM YHClIe WMMYHOOHOJOTHYECKUX) (papMaleBTUUECKUX CyOCTaHIUN U
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

O o 4 Ooo

[Tpunoxenue Ne 3 TpeOGoBaHus K NPOM3BOACTBY paanoQapMarieBTUYECKUX
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

[Tpunoxenue Ne 4 TpeGoBaHMs K TPOU3BOACTBY BETEPHUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpencTB (KpoMe MMMYHOOHUOJIOTMYECKIX BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB)

[Ipunoxenue Ne 5 TpeOGoBaHMS K MPOU3BOJCTBY HMMYHOOHOJIOTHYECKUX
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

[Tpunoxenue Ne 6 TpeGoBaHuUs K MPOU3BOJICTBY BETEPUHAPHBIX Ta30B

[Mpunoxxenne Ne 7  TpeboBaHus K  TPOU3BOJACTBY  BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IPENAapPaTOB PACTUTEIBLHOTO IPOUCXOKICHUS

[Mpunoxenne Ne 8 TpebGoBanus K 0TOOpPY OOpasloB  HMCXOMHBIX
Y YIIaKOBOYHBIX MaTEPHAJIOB

[Tpunoxxenue Ne 9 TpeOoBaHUS K TMPOU3ZBOJACTBY JKUIAKUX M MSITKHX
JIEKapCTBEHHBIX (popM

[Tpunoxxenue Ne 10 TpeGoBanus K MPOU3BOJICTBY AO3UPOBAHHBIX a3PO30JIbHBIX
BETEPHUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENAPATOB IO JABJICHUEM I HHTAIIALUI

[Tpunoxenue Ne 11 TpeboBaHusi K KOMIIBIOTEPU3UPOBAHHBIM CHCTEMaM

[Ipunoxenue Ne 12 TpeOGoBaHuss K HHCIOIB30BAHUIO HOHHU3UPYIOIIETO
U3JIyYEHUs B IPOU3BOJICTBE BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB

[Ipunoxxenue Ne 13  TpeOGoBanuss K  JIEKapCTBEHHBIM Mperaparam
TSl KIIMHUYECKUX UCCIIEI0BAHUM

[Ipunoxenue Ne 14 TpeboBaHusi K MNPOU3BOJCTBY BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX  MpenapaToB,  MOJyYaeMbIX M3  JOHOPCKOHM  KpOBHU
WJIU TIJ1a3Mbl

N I I U A O O B

[Tpunoxxenue Ne 15 TpeboBanus k kBanubUKaIMA U BaTUIALIUN

[Tpunoxenue Ne 16 TpeGoBaHUs K MOATBEP>KAECHUIO YIIOJTHOMOYEHHBIM JIULIOM
COOTBETCTBUS CEPUU MPOIYKIIMU C LEbIO €€ BhITYCKa

[Tpunoxxenue Ne 17 TpeboBaHus K BBIITYCKY I10 TTapaMeTpam

[Tpunoxxenune Ne 18 TpeGoBaHMs K KOHTPOJIBHBIM U aPXUBHBIM 00pa3iiam

0o o

7. I'padux mpoBeeHUS UHCTIEKIINT




Jara,
BpeMs
Hauaja'

Otan npoBeACHUS
(apMaLeBTHUECKOM MHCIIEKIMN?

®UO urCcnekTopa(oB)

1. BcrynurensHoe COBEIIaHKE

2. O3HaKOMJICHHE C CUCTEMOM KaueCcTBa

3. OCMOTp CKIAACKHUX WU IIPOU3BOJACTBCHHBIX 30H

4. OCcMOTp UHKEHEPHBIX CUCTEM U BCLIOMOTATEIbHbBIX
30H

5. OcMOTp 30H KOHTPOJISI Ka4eCcTBa

6. IIpoBepka JOKyMEHTAIIMU CUCTEMbI KaUeCTBa

7. [IpoBepka JOKYMEHTAILMH 110 00YYEHUIO U TUTHEHE
nepcoHalia

8. [IpoBepka mpou3BOICTBEHHON JOKYMEHTAIINU

9. [IpoBepka JOKYMEHTAIIMHU MO0 KOHTPOJIIO KauecTBa

10. CoBelianre MHCIIEKIIMOHHOM TPYIIIBI

11. 3akmr0uuTeNbHOE COBELIAHNE

Benyuuii uHcriekTop d.1N.0.

«

» 20 T

''Yucro mueit (MpoaOIDKATENEHOCTS) HHCIIEKITMM MOYKET BAPBUPOBATLCS B 3aBUCHMOCTH OT THIIA H CIIOKHOCTH ITPOM3BOICTBA
BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

2 HpI/IBe,HGHO OPUMEPHOC COACPIKAHUEC DTAIIOB MPOBCACHUSA NHCIICKIUU.




[Ipunoxenue 4

K BpemeHHOMY MOJIOKEHUIO O TOPSIKE U YCIOBUSIX
npoBeieHus papMaIeBTUYECKIX MHCTIEKLIUI
MIPOU3BO/ICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha cOOTBeTCTBUE TpeboBaHusM [IpaBun
HaJIJIekKalen Mporu3BOJACTBEHHON MPaKTUKH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a

®dopma

3aKkaroyeHue
0 pe3yJpTaTax IPOBEAECHHON MHCIIEKLIUU ITPOMBILIUIEHHOTO IIPOU3BOCTBA BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBUE TpeOoBaHusAM [IpaBui Haanexaen
IIPOM3BOJICTBEHHOM IIPAaKTUKN EBPa3suiicKOro ’KOHOMHUYECKOTO CO03a

BerepunapubiM apmarieBTHIECKUM UHCIIEKTOpAaTOM JlemapTaMmeHTa BeTepUHAPHOTO U
IIPOJIOBOJILCTBEHHOTO Ha/130pa MUHHCTEPCTBA CENBCKOTO X035SHCTBA U TIPOIOBOJIBCTBUS
PecnyOnuku benapych MpoBeeHO MHCIIEKTUPOBAHKE IMTPOU3BOCTBEHHOM (BIX )
TJIOMIAJIKHU(OK):

(HaumeHo8aHue UHCReKMUPYEeMOU NPOU3800CMBEHHOU(bIX) NIOWAOKU(OK),

Mecmo(a) HaxodcOerusl, menepon, aopec 1eKmMpPOHHOU NOYMbl)
OcHoBaHue:

(Oama u HoMmep NPUKa3a 0 HA3HAYeHUU UHCNEeKYUul)
JlaTa(bl) MpOBEIECHUS MHCIIEKIIUH MPOU3BOACTBEHHOM(BIX) MIIOMIAAKHU(OK):

CocTaB MHCIIEKIITMOHHOW TPYIIIIbI:

Ha ocHoBanumn CBCI[eHI/II\/'I, MMOJIYHYCHHBIX ITPU IPOBCACHNUHN MHCIICKIWH, YCTAHOBJICHO, YTO
IMPOU3BOACTBO BETCPUHAPHLBIX JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB

(HaumeHo8aHUe 8UOA 6eMEPUHAPHBIX JIeKAPCHBEHHBIX CPeOC8)
(cooTBeTCTBYET (HE COOTBETCTBYET)) TpeboBanusaM [IpaBun Haexaren
HPOU3BOJICTBEHHOM MpakTHKK EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a.

PykoBoaurens
Berepunapnoro dhapmarieBTHu€CKOTro HHCIIEKTOpaTa ®.1.0.

JlaTa moanucaHus




[Ipunoxenue 5

K BpemeHHOMY MOJIOKEHUIO O TTOPSAIKE U YCIOBUSIX
npoBeieHus papMaIeBTUYECKIX MHCTICKLIUI
IIPOU3BO/ICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha cOOTBeTCTBUE TpeboBanusM [IpaBun
HaJIJIekKalen Mporu3BOACTBEHHON MPaAKTUKU
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a

®dopma

AETIAPTAMEHT BETEPUHAPHOI'O 1 ITPOJOBOJIBCTBEHHOI'O HA/ZI3OPA
MUHUCTEPCTBA CEJIbCKOI'O XO3ANCTBA U ITPOJOBOJIbCTBUA
PECITYBJIMKU BEJIAPYCbH

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBUS TPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB TPEBOBAHUSIM ITPABU.I
HAJUIEXKAIIEW ITIPOU3BOJCTBEHHOM ITIPAKTUKHA
EBPA3SHIICKOI'O S KOHOMMNYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/XX/000NN-20NN

(y4eTHBIi HOMep cepTH(uKaTa')?

Boijan mno wuroram rmpoBeneHus (papmaneBTHUYECKOW HHCIEKnud BeTepuHapHbIM
(apMalleBTUUECKUM HHCIIEKTOPATOM TOCYJIapCTBEHHOIO yupexaeHus «benopycckuii
rOCYJIApCTBEHHBIN BETEPUHAPHBINA LIEHTP)

IMOATBCPKAACT CIACAYIOMICE: ITPOBCACHA (I)apMaHCBTI/I‘{CCKa}I HHCIICKI WA

(HOJ'IHOC HaWMMCHOBAHHUC HpOPBBOI[I/ITeJ'Iﬂ)

(TopuaHMYeCKUH apec IPOU3BOIUTENT)

(aﬂpec HpOI/BBO,ZlCTBSHHOﬁ TUIOINAIKH, MECTa OCYIIECTBIICHUA HeﬂTeHLHOCTH)

Ha ocHoBaHuu cBeneHUil, TMOJYYEHHBIX TPU MPOBEeNECHUU (hapMalleBTHUECKON
WHCIEKIUH, KOTOpas ObliIa MPOBEACHA

5

(mata / mepuox)
YCTAaHOBJICHO, YTO I[aHHBIﬁ IMPOU3BOAUTECIIb COOTBETCTBYCT Tpe6OBaHI/I$[M HpaBI/IJI

HaJJIeXkallel Iponu3BOACTBEHHON PAaKTUKU EBpa3uiickoro 5KOHOMUYECKOTO COI03a.
Hacrosammuii  ceprudukar  OoTpakaeT  CTaTyC  IPOU3BOJACTBEHHOW  IIOLIAAKU
Ha MOMEHT NpoBeAeHUs (hapMalleBTUUYECKON MHCIEKIUU U N0 UCTEUYEHUHU 3 JIET OT JaThl
HOCJIEAHETO JHS MocieaHel (apMaleBTUUECKON MHCIIEKIIMU HE JI0JKEH IPUHUMATBCS B
KayecTBE JOKYMEHTA, CBUAETEIBCTBYIOIIETO O CTaTyce COOTBETCTBHS. CpoK AercTBUS
ceprudukata MOXKET OBITh COKpPAIlEH IPU HCIOJIB30BAHUM  COOTBETCTBYIOIIMX
IOPUHLIAIIOB YNPaBICHUS PUCKAMHM MPU HAJIMYUU COOTBETCTBYIOIIEH 3amucu 00 3TOM
B nosie «OTrpaHNyYeHuUs UM TOACHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaroluecss 00JacTH MPUMEHEHUS
HACTOSAIIETO CepTUDUKATA.

Ceptudurar sBIsETCS JEHCTBUTENBHBIM B ClIy4ae TMPEACTABICHUS BCEX €ro
3aIOJHEHHBIX CTPAHUIL] (KaK OCHOBHBIX JIULCTOB, TAK U JOTOJHUTEIbHBIX JIUCTOB).
AyTeHTHYHOCTh  (MIOAJMHHOCTH) HACTOSIErO cepTHU(HUKAaTa MOXKHO IPOBEPUTH




B 0a3e naHHbIX BerepunHapHOro (hapmarneBTHUYECKOr0 MHCIEKTOpaTa rocyJapCTBEHHOTO
y4pexIeHUs «benopyCcCcKkuil roCcy1apCTBEHHBIN BETEPUHAPHBIN LEHTP

Ecnu cepruduxar He mpencTaBieH B yKa3aHHOW 0a3e JaHHBIX, CIEIyeT OOpaTUThCS B
JlenapTaMeHT BETEPUHAPHOTO M  NPOAOBOJIBCTBEHHOIO Haa3opa MuHHCTEpCTBa
CEJIbCKOTO XO35I1CTBA U MPo10BOJIbCTBUSA PecnyOnnku benapych

(y4eTHblii HoMep OJIaHKa)

! VueTHslit Homep cepTudukara hopMupyercs 1o cxeme, Tie:
GMP — IIpaBuia Haaexaie npou3BOICTBEHHON MPAKTUKU EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO COK03a;
XX — 2-3HauHBId OYKBEHHBIM MEXIyHAPOJHBIH KOJ IOCYIapCTBa, YIOJTHOMOUYEHHBIH OpraH KOTOPOTo
BbIJIaJI JAHHBIA cepTU(UKaT;
OOONN — nops,AKOBBI HOMEp cepTUUKaTa;
20NN — ron BbI1aun cepTuduKara.
2 KoMMeHTapuu, NpUBEIEHHBIE B CKOOKAX MO TEKCTy cepTU(dHKaTa, HE OTpakaloTcs B cepTudukarte u
HOCAT MH()OPMAILIMOHHBIN XapaKTep.

(IOTOTHUTENBbHBIN JTUCT)

L] BerepuHapHbIe JIEKApCTBEHHBIE CPEIICTBA
[] DkcriepuMeHTabHBIE BETEPUHAPHBIC JIGKAPCTBEHHBIE CPEICTBA

Kon ‘ HanmenoBanue
[. TIPOM3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIMN — BETEPUHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CPEJACTBA
I.01 CrepuiibHasi TPOAYKIIHS

01.1 TIlpomykuus, mnpow3BOAMMAas B aCENTHYECKHX YCIOBUAX (OIeparuu
00pa0OTKM JJIs CIEAYIONIUX JEKAPCTBEHHBIX POPM):

01.1.1 >xxunkue gekapcTBeHHbIE (HOPMBI OOJIBIIIOTO 00beMa

01.1.2 )xuaKue JeKapCTBEHHBIE (hOPMBI MaIoro oobemMa

01.1.3 nucnepcun

01.1.4 nuodunuzarsl

01.1.5 TBepable JeKapCcTBEHHBIE (DOPMBI M UIMILJIAHTATHI

01.1.6 msrkue JleKapCTBEHHbIE (POPMBI

01.1.7 nmpoyast npoayKius

(yKa3aTh B NPOIYKIUH HJIH JCATEILHOCTH)

01.2 [Iponyxkuus, noJiBepraeMast buHUIIHON CTEPUIN3ALUU
(omeparu 00pabOTKHU JJIsl CASAYIONTUX JICKAPCTBEHHBIX (HOPM):

01.2.1. )xunkue geKapcTBeHHbIE (hOPMBI OOJIBIIOTO 00beMa

01.2.2. )xunkue JeKapcTBeHHbIE (HOPMBI MAJIOr0 00beMa

01.2.3. TBepabIe TeKapCTBEHHBIE (POPMBI M UMILJIAHTATHI

01.2.4. msarkue aeKapcTBEHHBIE ()OPMBI

01.2.5. npoyast mpoayKIusi




(YKa3aTb BHJ IPOAYKIMH WM ICITeIbHOCTH)

01.3. IlepBuuHas ynakoBKa

01.4. BropuyHas ynakoBkKa

01.5. Beimyckarouuii KOHTPOJIb Ka4eCTBa

I. 02

HecrepunpHass mnpoxykius (omepanuu  0OpaOOTKM I CIEAYIOIINAX
JICKapCTBEHHBIX (hOpM)

02.1 HecrepunpHasi IpOyKLHS:

02.1.1 xancyssl B TBEpAOH 000I0UKe

02.1.2 KarcyJsl B MSITKOH 000JI0YKe

02.1.3 >xeBaTeJbHBIE JICKAPCTBEHHBIE (DOPMBI

02.1.4 sxuaxue JeKapcTBEHHBIE (OPMBI IJIsi HAPY)KHOTO TPUMEHEHUS

02.1.5 xxuakue JeKapcTBEHHbIC POPMBI /71l BHYTPEHHETO TPUMEHECHUS

02.1.6 BeTepuHapHBIE Ta3bl

02.1.7 nmpouune TBepJbIe JICKAPCTBEHHBIE (POPMBI

02.1.8 mpenapatsl, HaXOAsIIIMECS O, TaBJICHUEM

02.1.9 reneparopbl paAuOHYKJIHI0B

02.1.10 msTKHE TeKapCTBEHHBIE (hOPMBI

02.1.11 cBeun (CyNImoO3UTOPUH )

02.1.12 TaGaeTkn

02.1.13 TpaHciepMaibHbI€ IIACTHIPU

02.1.14 ycTpoiicTBa Jjisi UHTPAPYMHUHAILHOTO (BHYTPHUPYOIIOBOTO)
BBEJICHHUSI

02.1.15 mpouas npoayKuus

(yKa3aTh BUJ OPOAYKLMU WM ACSITCIHHOCTH)

02.2. IlepBuyHas ynakoBKa

02.3. BropuyHas ynakoBka

(2.4 Beimyckaronuii KOHTPOJIb Ka4€CTBa

I.03

buonornyeckue BCTCPHUHAPHBIC JICKAPCTBCHHLIC ITPCTIapPAaThI

03.1 buonoruyeckue BeTeprUHAPHBIC JICKAPCTBEHHbBIE MPEMAPATHI:

03.1.1 mpoayKIMs U3 KPOBH U TIJIa3MbI

03.1.2 uMMyHOJIOTHYECKAs] TPOTYKIIUS

03.1.3 mpoaykiuusi KJIE€TOYHOU TEpaIruu

03.1.4 reHoTepaneBTUYECKAs] TPOAYKIIMS

03.1.5 OuoTexHoJOrHYecKasi MPOIyKITUs

03.1.6 npoaykuusi, 5KCTparupoBaHHas U3 YKUBOTHBIX HCTOUHHKOB

03.1.7 npoaykiusi TKAaHEBON MH)KEHEPUHU

03.1.8 mpoyast mpoLyKIHs

(yka3aTh BUJ OIPOAYKIIHHU WIIH JASSTCILHOCTH)

03.2. IlepBuyHas ynakoBKa

03.2.1 nuodunuzar

03.2.2 smynbcus

03.2.3 cycnen3us

03.2.4 npouee

(YKa3aTh JICKAPCTBEHHYIO (hopMy)

03.3. BropuyHas ynakoBka




03.4. Beinyckarouuii KOHTpOJIb KaueCcTBa

1. 04

Hpoqaﬂ JICKAPCTBCHHAA NPOAYKIWS MW TPOU3BOJACTBCHHAA JACATCIIbHOCTD

04.1 ITpou3BoCTBO:

04.1.1 pacTuTenbHON NPOAYKIIUU

04.1.2 romeonatu4ecKo NpoayKIHUH

04.1.3 nmpoyast mpoLyKLIHs

(yKa3aTh BUJI IPOJIYKIIUH)

04.2. IlepBuyHas ynakoBKa

04.3. BropuyHas ynakoBKa

04.4 TIpouee

(yKa3aTh BHJ OPOAYKIIMHU WM JACSITEIBHOCTH)

04.5 Bolnyckaroniuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 05

VYnakoBka (CBEJEHUS YKA3bIBAIOTCS B CIIy4Yae €CJIM MPOU3BOIUTEND
OCYILECTBIISIET ONepalliy MO YIaKoBKe 0€3 MPOBEACHUS MOJHOTO UK
npousBojicta — 1. [. 01 — 1. 04 He 3anonHSIOTCS)

05.1 IlepBruuHas ynakoBKa:

05.1.1 xarmcyssl B TBEpJ0 000JI0UKE

05.1.2 Karcyasl B MSATKOH 000JI0UKE

05.1.3 s)xeBaTeabHBIC JTEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

05.1.4 uMnperHupoBaHHBIE JICKAPCTBEHHBIE (POPMBI

05.1.5 sxuakue JexkapcTBeHHbIE POPMBI 171l HAPYKHOTO IPUMEHEHUS

05.1.6 xuakue JexkapcTBeHHbIE POPMBI JJisi BHYTPEHHETO IPUMEHEHUS

05.1.7 BeTepuHapHBbIE Ta3bl

05.1.8 mpouune TBepaAbIC JTEKAPCTBEHHBIE (hOPMBI

05.1.9 nmpenapathl, HAXOASIMECS O TaBJICHUEM

05.1.10 reHepaTopbl paAUOHYKIUI0B

05.1.11 msrkue JekapcTBEHHbIE (HOPMBI

05.1.12 cBeun (CyNIO3UTOPUH )

05.1.13 TabiaeTkn

05.1.14 TpaHcaepmaibHbI€ JIACTHIPU

05.1.15 yctpoiicTBa Ui UHTPApyMHHAIBHOTO (BHYTPUPYOIIOBOTO)
BBEJICHUS

05.1.16 mpouas mpoayKuus

(yKa3aTp B IPOIYKIMH WIH ACSTSIbHOCTH)

05.2 BropuyHas ynakoBKa

05.3 Belnyckaroniuii KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

L. 06

KonTpoJib kauecTBa

06.1 MukpoOHOJI0THYeCKOe TECTUPOBAHUE: CTEPUIIBHOCTD

06.2 MukpoOHOJI0rH4ecKoe TECTUPOBaHUE: HECTEPUIIBHOCTh

06.3 Xumnueckoe ((hu3ndecKoe) TeCTUPOBAHNE

06.4 buonorn4yeckoe TECTUPOBAHUE

II.

TTPON3BOICTBEHHLIE OIEPALINHN — ®APMAIIEBTUYECKUE
CYBCTAHILIN

I1. 01

[TpousBoacTBO  apManeBTUUECKUX CYOCTaHIIMM METOJOM XHUMHUYECKOTO
CUHTE3a




01.1 IIpou3BOACTBO MPOMEXKYTOUYHBIX MPOAYKTOB  (hapMaleBTUUECKOIM
cyOCTaHIIUH

01.2 IlpousBoacTBo hapmaleBTUYECKON CyOCTaHIIMK-ChIPIIa

01.3 3apepmiaromue CcTaguyd IMPOU3BOJCTBEHHOIO IIpoliecca (HarpuMmep:
OYHMCTKA, MEPEeKPUCTAIUIN3AIIMS, BbICJICHHUE, BBICYIIMBAHUE, U3METbUYCHHE)

01.4 IIpouee

(yKasaTb BUJI IESITEIILHOCTH)

I1. 02 [IpousBoacTBO  hapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIIMM METOJaMHu  BbIJEICHUS
13 NPUPOIHBIX HCTOYHUKOB
02.1 Beimenenue QapmarieBTUYECKUX  CYOCTaHIIMH W3  HCTOYHUKOB
PACTUTEIBHOIO MPOUCXOXKICHUS
02.2 Boinenenne papMareBTHIECKUX CyOCTaHIINI U3 UCTOYHUKOB YKHBOTHOTO
MPOUCXOKICHHUS
02.3 Beigenenue ¢apMaleBTHYECKUX CyOCTaHIIMA W3 OPraHoB (TKaHEH)
YEJI0BEKA
02.4 Beoigenenne (apMmaneBTUUYECKUX  CyOCTaHIIM U3  MCTOYHUKOB
MHUHEPAIBHOTO IPOUCXOKIAECHUS
02.5 Moaudukanus  BblJIeTEHHOW  (apmalieBTUUeCKON  cyOcTaHIuu
(yka3piBaeTcss UCTOUHUK K3 NYyHKTOB 02.1 — 02.4) (B cimydae eciiv NPUMEHUM
n. 02.5, B cepTudukare ykaspiBarorcs npuMmenumblie . 02.1-02.4)
02.6 Ouuctka BBIIETEHHOUN (hapMaleBTHUECKOW cyOcTaHimum (yKa3bIBaeTCs
uctoyHuk u3 nyHktoB 02.1 — 02.4) (B cinywyae ecnu npumeHuMm 1. 02.6,
B cepTudukare ykaspiBaorcsa npuMmenumsble mm. 02.1-02.4)
02.7 IIpouee

(yKa3aTb BUJ JEATEIBHOCTH)

II. 03 [IpousBoacTBO  (hapManeBTHUECKMX  CyOCTaHIIMA C  HMCIOJIh30BAHUEM
OMOJIOTMYECKHUX MTPOLIECCOB
03.1 ®epmenTanus
03.2 IIpou3BOACTBO C HCIOJIB30BAHUEM KJIETOYHBIX KYJIBTYpP
(YKa3aTh BHJI UCTIOIB3YEMBIX KJIETOK (BHIOBas CICM(UIHOCTD, JUHUS, IITAMM H IPOYEe)
03.3 Beigenenue/ouncTka
03.4 Moaudukarus
03.5 IIpouee

(yKa3aTb BUJ JCATEIBHOCTH)

I1. 04 [Ipon3BoACTBO CTEpUIIBHBIX (papmalieBTHUeCKuX cyocTtaniui (pa3aensi II. 01,
I1. 02, 11. 03 momKHBI OBITH 3aIOJHEHBI, T/1€ MPUMEHUMO)
04.1 ®apmaneBTUYECKHE CYOCTaHIIMM, MPOU3BOJUMBIE B aCENTUYECKHUX
YCIOBUSAX
04.2  ®apmaneBTHueckue  CyOCTaHIIMM,  TMOJBEpraeMble  (PUHHUILIHOM
CTEpUIN3ALINU

II. 05 3aBepuiaronye CTaauy MPou3BoACTBa hapMalleBTUUECKUX CYOCTaHIUN

05.1 Craguu dusnueckoir 06pabOTKH
(yka3atb BHI 00paOOTKH, HATPUMED: CYIITKA, Pa3MOJI/MUKPOHHU3AITHS, TPOCEHBAHHE)

05.2 TIlepBuuyHas ymakoBKa (TOMelleHHE/3amaka (apMaleBTUYECKOM
CyOCTaHIIMM B  YNAaKOBOYHBIM  Marepuall, HaxOMSIIMICI ¢  HeH




B HCTIOCPCACTBCHHOM KOHTaKTe)

05.3 BropruuHas ynakoBka (IOMEILIEHUE 3alle4aTaHHON MEPBUYHON YIaKOBKU
¢ (hapmarneBTHUECKOM CyOCTaHIIMEW B HAPYKHBIN yIIAaKOBOUHBIA MaTepHUal WK
KOHTEHHEp. DTO TakKe MOXXET BKIIOYaTh B ce0d Kakue-Iubo AEHCTBUSA MO
MapKUpOBKE Marepuaia, HUCIOJIb3yeMOro B LENAX WICHTU(DUKAIMU WIH
obecrieyeHrss MPOCICKUBAEMOCTH (HyMepalusi cepuil) B  OTHOILICHUH
dhapMalieBTHUECKOM CyOCTaHIIMU

05.4 ITpouee

(yKa3aTL BUI ACATCIIbHOCTH IJIA onepaunﬁ, HE OIIMCAaHHBIX BBII.He)

II. 06

KonTpons kauecTna

06.1 MukpoOHOJI0THYECKOE TECTUPOBAHUE: CTEPUIIBHOCTD

06.2 MukpoOHOJI0rH4ecKoe TECTUPOBaHUE: HECTEPUIIBHOCTh

06.3 Xumnueckoe ((hru3ndeckoe) TeCTUPOBAHNE

06.4 buonornueckoe TECTUPOBAHUE

II. 07

Breinmyckarommii KOHTPOJIb Ka4€CTBA




[Ipunoxenue 6

K BpemeHHOMY MOJIOKEHUIO O TOPSIKE U YCIOBUSIX
npoBeieHus papMaIeBTUYECKIX MHCTIEKLIUI
MIPOU3BO/ICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha cOOTBeTCTBUE TpeboBaHusM [IpaBun
HaJIJIekalen Mporu3BOJACTBEHHON MPaKTUKH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a

®dopma

OTYET
0 npoBeaeHuN (apManeBTHYECKOM HHCIIEKIUH NPOM3BOICTBA BeTEPHHAPHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA coO0TBeTcTBHE TpeOoBanusaM IlpaBui Hau1examen
NMPOM3BOACTBEHHOMN NPAKTUKH EBPa3suiicKoro 3KOHOMHYECKOr0 CoK3a

OT « » L. Ne XX-YYY-GMP/20NN!

B COOTBCTCTBHHU

(HauMeHOBaHUe, 1aTa U N JOKYMEHTA, SIBIISIFOILETOCS] OCHOBAaHUEM TS IPOBEICHHS (hapMaLeBTUYECKOM MHCIICKIIMH)

C« » o « »

npoBezieHa (hapMalleBTUYECKas HHCTICKIIHS TPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB Ha COOTBETCTBUE TpeOoBanusM [IpaBun Haanexameil MpoOU3BOACTBEHHON
IIPAaKTUKKU EBpa3niicKOro 5KOHOMUYECKOIO COI03a

(HaMEHOBaHHE HHCIIEKTHPYEMOT0 CyObeKTa B cdepe 00pallieHus] BETEPUHAPHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB)

(ampec MecTa HaXOXKICHUSI HHCIICKTHPYEMOU MPOU3BOICTBEHHOI IIOIA KN )

rpynmnoi ¢papMaleBTUUECKUX HHCTIEKTOPOB B COCTABE:

BEIyIIHH (papMarieBTUICCKUNA WHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTS, (haMUIIHSL, UM, OTYECTBO (TIPU HAJIMYUH), IIOAIHCH

(bapMaleBTUUECKUI HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTS, (haMUIIHSL, UM, OTIECTBO (TIPU HAJIMYUH), IIOAIHCH

(hapMaleBTUUECKHIl HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTB, (haMUITHSL, UMs1, OTYECTBO (TIPU HAJIMYUH), IOAHCH

YCTaHOBIIEHO CIIEAYIOIIIEE:

HpOI/ISBO,Z[I/ITeJIB OCYHICCTBJIACT CBOXO ACATCIILHOCTL HA OCHOBAaHUHU

(yka3aTh HOMep, CPOK JEeHCTBHS JOKYMEHTA, Pa3pellalolero JaHHBIH BU IS TeIbHOCTH,

HaAaUMEHOBAHUC YIIOJJHOMOYCHHOI'0 Oprata, BbIJaBIICIO ZlOKyMeHT)



Ilepeyenb BeTepUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
IIPOU3BOACTBO KOTOPBIX 3as1BJICHO ISl IPOBEACHUS UHCIIEKIINH

No | ToproBoe HaMMEHOBaHUE MexyHaponHoe JlexapcTBenHas gopma Craguu
n/n BETEPUHAPHOIO HETIAaTEHTOBAaHHOE (mpu HANMUMUN) TIPOM3BOJICTBA’
JIEKapCTBEHHOT'O HauMEHOBaHUE U I03UpPOBKa
CpeacTBa BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O

CpCAcCTBa UK IIPU
€ro OTCYTCTBUU
OOIIeTPUHSATOE

(TpynmupoBOYHOE)
HanMCHOBAHUC

Bunpl gesTenbHOCTH HHCTIEKTUPYEMOTO CYyOBEKTa

[Tpou3BoncTBO (hapMalleBTUYECKUX CYOCTaHIIUMI
[Tpon3BOICTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaToB

[Tpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX UM Hepac(hacoBaHHBIX («OaK»)
BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

YnakoBka (IepBUYHAs/BTOpUYHAS)

Brinyckaromiuii KOHTpOJIb CEpUU BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpEICTB

Belyck B peanu3anuto cepuu (mapTHH) BETEPUHAPHOTO
JICKaPCTBEHHOT'O CPEJICTBA

[Tpouee (yka3arb)

O 0O OO0 oO0Od

Kparkoe onrcanue HHCIEKTUPYEMOTO CYOBEKTa:

(yKa33TI> reorpaqmqecme TIOJIOXKEHUE, HAJIMIUEC PAZIOM APYTUX NPOU3BOACTB, ACATEIbHOCTD
KOTOPBIX MOXKET ITOBJIMATH Ha KaY€CTBO BBIHyCKaeMOf/‘I JIAHHBIM 00BEKTOM lTpOI[y'KHPIPI)

Jlara npenpimyiiei GpapMarieBTHIeCKON HHCTICKITHH

dapmalleBTUYECKHE HWHCIIEKTOPBI, TMPOBOAUBIINE TPEABIAYIIYI0  (hapMaIieBTUIECKYIO

MHCIIEKIIHIO:

BEIyIIHMH (papMarieBTUIECKUNA WHCIIEKTOP ,
JIOJDKHOCTB, (haMUITHSL, UMs1, OTYECTBO (TIPU HATIMYUH)

bapmalieBTHUECKUN HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTS, (haMHIIHSL, UM, OTIECTBO (TIPU HAJIMIUH)

(hapMaleBTUUECKUIl HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTB, (haMHITUSL, UMs1, OTYECTBO (IIPU HAJIMIUH)

Pesynbrarel v 3aMedaHus npeaplayied papMaleBTHIeCKO HHCTICKITUH:




OcCHOBHbIE HW3MEHEHUS, MPOU3OILEANINE CO BPEMEHHU MpeAblayIiel (apManeBTH4ecKon
UHCIICKLUU:

Lens dapmarieBTHUeCKOM HMHCHEKIMU: TOATBEP)KICHUE COOTBETCTBHS IPOU3BOJICTBA
BETEpUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CpeACTB  TpeOoBaHusiM  [lpaBunm  Hajuexainei
MPOU3BOJICTBEHHOM TMPAKTUKU EBPa3sMUCKOro 3KOHOMHUYECKOTO CO3d, YTBEPKICHHBIX
Pemennem CoBera EBpasuiickoil skoHoMHuecKkoi komuccuu oT 3 Hos10pst 2016 . Ne 77.

[lepcoHan MHCHEKTHPYEMOTo CyObEeKTa, YYaCTBYIOIIMN B MPOBEACHUN (PapMalleBTUUYECKOU
VHCIIEKIINHN:

(bamumust, uMs, 0TYECTBO (ITPU HAIMYWHN) OTBETCTBEHHBIX JIOJDKHOCTHBIX JTUI] MHCIIEKTHPYEMOTO 00BEKTa,
JOJIKHOCTD )

IlepeueHb TOKYMEHTOB, AONOJHUTEIBHO NPEACTaBICHHBIX HHCIEKTUPYEMBIM CYyOBEKTOM
MHCTIEKLIIMOHHOM TPy I IPOBEACHUS (PapMalleBTUUeCKON HHCIIEKIHH:

Pe3ynbrarsl npoBesieHHON (hapMalieBTUYECKON HHCIICKIIUHN

—

. CDapMaueBTqucxaﬂ CHCTEMA Ka4y€CTBa

\S]

. [lepconan

W

. [lomenienust u o6opyaoBaHue

N

. JJokymeHTanus

)}

. [TponsBoacTBO

N

. KonTpoub kauectBa

J

. desaTenbHOCTD, IepeaaBaeMasi 1Jisl BhIIOJHEHUSI IPYyTOM OpraHu3aluu (ayTCOPCUHT)

o0

. [Iperensuun, nedexTsl Ka4ecTBa U OT3BIBBI IPOIYKIUN

9. CaMOWHCIIEKIINS

10. Peanu3zanust ¥ TpaHCIIOPTUPOBKA MPOTYKIIUU




11. O1ieHka 0CHOBHOTO 10ChE MPOU3BOACTBEHHOM MIIOIIAIKH

12. Pa3noe

13. TlepeueHbp BBISBIEHHBIX HECOOTBETCTBUM TpeOoBaHusiM IlpaBun Haamexanen
POM3BOACTBEHHOM IIPAaKTUKX EBpa3suiickoro 5K0OHOMHUYECKOTO COI03a’

[TynkT [IpaBun
HaJIexaniei
Ne a R . [TonpobHOE onmcanue Knaccudukanus
MIPOU3BOICTBEHHOM
/o N BBISIBJICHHOT'O HECOOTBETCTBUSA HECOOTBETCTBHUS
npaxtuku EBpasuiickoro
YKOHOMHYECKOIO COI03a
1 2 3 4

(DapMaueBTqucxaﬂ CUCTEMA Ka4€CTBa

IIepconan

[TomemeHus 1 060pyIOBaHHE

JloxymeHTanus

[IpoussoacTso

Kontposns xauecTBa

JlesTenbHOCTB, IepenaBaeMasi AJis BHIIIOJHEHUS IpYTOi OpraHu3aluy (ayTCOPCHHT)

[Iperen3uu, nedeKTsl Ka4ecTBa U OT3BIBBI POAYKLIUU

CaMOUHCIIEKITAHT

B pesynprare mpoBeneHHON QapMaIeBTHUECKOW WHCIEKIIMA BBISBICHBI HECOOTBETCTBHS
TpeboBanusM [IpaBun Hamexkalein Npou3BOACTBEHHON MPAaKTUKU EBpa3zuiicKoro SKOHOMHUYECKOTO
CO1034a, KOTOPBIC U3JIOXKCHBI 1 KJIaCCI/I(bI/II_[I/IpOBaHBI B MHCIICKIIMOHHOM OTYCTC, BCCIro:  , U3 HUX!

- KPUTHYECKHE HECOOTBETCTBUS"
- CYILIECTBEHHBIE HECOOTBETCTBHUS

- mpoune’




KonnuectBo s3xk3eMIIsipoB | | SK3EMILISP —
WHCIICKIIHOHHOTO OTYETa (yka3aTh HaUMEHOBaHHE HWHCTICKTUPYEMOTO CYOhEKTa)
U UX I10JIy4aTciIn 2 AK3EMIUISP —

(yka3aTh HauMeHOBaHHE (HhapMHUHCIICKTOPATA)

14. 3axiarouenue.
[Ipou3BoACTBO BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

(HaMEHOBaHME HHCIICKTHPYEMOTO CyOBEeKTa)

TpeboBanusM [IpaBun Haexanie mpon3BOACTBEHHON

(COOTBETCTBYET/HE COOTBETCTBYET)

IIpakTUKHA EBpa3niicKOro 3KOHOMUYECKOTO CO03a.

OTuer coCTaBJIEH U MOJNKCAH YJIEHAMU UHCIIEKIIMOHHOM TPYIIIIbL:
BEIyIIHH (papMarieBTUIECKUNA WHCIIEKTOP ,
JIOJDKHOCTbD, (haMUITHSL, UMsI, OTYECTBO (TP HATUYHH), IOAMHCH

bapmaleBTHUECKUN HHCIEKTOP ,

JIOJDKHOCTB, (paMuIHst, IMs, OTYECTBO (IIPH HAJIMYIHH), HOAINCEH

(bapMaleBTUUECKUI HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTb, (paMUITHSL, UMsI, OTYECTBO (TP HAIUIHH), HOAHCEH

Hara: « » 20 1.

' VyeTHslit HOMep 0TYeTa 0 MPOBEIEHHOI (hapMaleBTHUECKOH HHCIIEKITU (OPMHUPYETCS 1O CXEME, TIIE:
XX — 2-3Ha4HbIi OYKBEHHBIH MEXTyHapOAHbII KOJ rOCy1apCTBa,;
YYY — HOMEp, IPUCBOCHHBIN OTUETY;
GMP — [IpaBuna Hagiexaleld Npou3BOICTBEHHON TPakTUKU EBpa3suilckoro 5KOHOMHUYECKOIO COH03a;
20NN — rox mpoBeneHus papMareBTUUECKONW WHCIICKITHH.
2 Bce cramuu NpOU3BOACTBA BETEPUHAPHOTO IEKAPCTBEHHOTO CPECTBA COIACHO 3asBICHHIO O
MPOBeJCHUH (papMalieBTUYECKOW HHCIEKIINH.
3 Bce BHIBJICHHbIE HECOOTBETCTBUS OLIEHUBAIOTCS COINAcHO TpebosanusaM [IpaBui HaIexaneh
MPOU3BOACTBEHHOMN MpakTUKK EBpa3niicKOro 3KOHOMUYECKOT0O COI03a, YTBEPKIACHHBIX Perienrnem
Cogera EBpaszuniickoii skoHoMuueckoit komuccuu ot 03.11.2016 1. Ne 77, ¢ npuBeieHUEM CCBUIOK Ha
ITyHKTBI 3TOTO IOKYMEHTA.
* HecoOTBETCTBHUS, KOTOPBIE BHI3BIBAIOT MIIM HPUBOJAT K CYIIECTBEHHOMY PHCKY BO3MOKHOCTH
IIPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, OMACHOIO AJIsl 3I0POBbS U )KM3HU )KUBOTHOI'O
WJIM YeJIOBEKa.
> HecOOTBETCTBHS, KOTOPHIE HE MOTYT KIACCH(UIMPOBATHCS KK KPUTHUECKUE, HO:
IIPUBEIH K TPOU3BOJCTBY WJIM MOT'YT IIPUBECTH K MPOU3BOJICTBY BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
CPEJCTBA, HE COOTBETCTBYIOLIETO TOKYMEHTAM PETUCTPALIMOHHOTO JOChE JAHHOI'O BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOIO Mperapara;
YKa3bIBaIOT Ha CYIIECTBEHHOE OTKJIOHEHUE OT [IpaBui1 HajuieKalen IpOU3BOACTBEHHON IIPAKTUKH
EBpazniickoro 5KOHOMHUYECKOTO COH03a;
YKa3bIBaIOT Ha CYIIECTBEHHOE OTKIOHEHHE OT TPEOOBaHM MEXTyHApPOAHBIX JOTOBOPOB MIIM MHBIX
aKTOB B cepe oOpallleHrs BeTepUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BXOASIIUX B MpaBo EBpazuiickoro
HKOHOMHYECKOTO COI03a;
YKa3bIBalOT HA HECTIOCOOHOCTh MHCIIEKTUPYEMOTO CYObEeKTa OCYIIECTBISITh CEPUITHBIN BBIITYCK
BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OJHOPOIHOTO KayecTBa MIIM HECIIOCOOHOCTD
YIOJTHOMOYEHHOT'O JIUIIa HHCIEKTUPYEMOTO CyObEKTa BBITIOJIHATH CBOU JOHDKHOCTHBIE O0S3aHHOCTH;



KOMOWHAIMSI HECOOTBETCTBHI, HU OHO U3 KOTOPBIX CaMO 1O ceOe He ABISAETCS CYIIECTBEHHBIM, HO
KOTOPBIE B COBOKYITHOCTH IIPEJCTABIISIOT CYILIECTBEHHOE HECOOTBETCTBUE U JOJKHBI OOBACHATHCS U
(uKCUpOBaThCS B KAUECTBE TAKOBOTO.
% HecooTBeTCTBHS, KOTOPBIE HE MOTYT KJIACCH(UIMPOBATHCA KaK KPUTHYECKHME MM CYIIECTBEHHBIE, HO
YKa3bIBaIOT HA OTKJIOHEHHE OT TpeboBauuii [IpaBuin Hauiexamei mpon3BoACTBEHHON MPAKTUKU
EBpa3uniickoro 3kOHOMHUYECKOTO COI03a.



[Ipunoxenue 7

K BpemeHHOMY MOJIOKEHUIO O TOPSIKE U YCIOBUSIX
npoBeieHus papMaIeBTUYECKIX MHCTIEKLIUI
MIPOU3BO/ICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB Ha cOOTBeTCTBUE TpeboBaHusM [IpaBun
HaJIJIekalen Mporu3BOJACTBEHHON MPaKTUKH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a

®dopma

OTYET
O MPOBEACHUHU JOKYMEHTAPHOW/BBIE3THOMU (HYIHCHOE NOOYEPKHYMb) TOBTOPHOU
(KOHTpOJILHOM) (papMalieBTHYECKON MHCIIEKIIUM ITPOU3BOCTBA BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBHUE TpeOoBanmsM [IpaBui Haamexamein
IPOU3BOACTBEHHOM MPaKTUKU EBpa3nuiickoro 5KOHOMHUYECKOTO COK03a

OT « » L Ne XX -YYY-GMP/20NN

B COOTBCTCTBHUU

(HaI/IMeHOBaHI/Ie, Jarau Ne JIOKYMEHTA, ABJIIOLICTOCA OCHOBAHUEM I ITPOBEICHUS (bapMaueB’rmecxoﬁ I/IHCHGKI_II/II/I)

C« » 10 « »

NpOBEJCHA TMOBTOpPHAas (KOHTpONbHas) (papMareBTUYECKass WHCIEKIHUS  METOIOM
JIOKYMEHTAPHOTO / BBIC3HOTO MHCHEKTUPOBAHUSI (HYIHCHOE NOOUEePKHYMb) TPOU3BOCTBA
BETEPHUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

(HaMEHOBAaHHE HHCIEKTUPYEMOTO CyObeKTa)

(ampec MecTa HAXOXKACHUSI HHCIICKTHPYEMO MPOU3BOICTBEHHOI TIOLIA KM )

rpynmou ¢papmareBTHIeCKUX HHCIIEKTOPOB B COCTABE:
BEIyIIHH (papMarieBTUICCKUNA WHCIICKTOP ,

JIOJDKHOCTb, (paMUITHSL, UMs1, OTYECTBO (TIPH HATUYHH ), TOAIHCH

(bapmalieBTHUECKUN HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTb, (paMUITHSL, UM, OTYECTBO (TIPU HAJHUYHH), TOAIHICH

(hapMaleBTUUECKUIl HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTb, (paMUIIHSL, UMsL, OTYECTBO (TP HAIUIHH), IOAHCH

Ilenr mpoBefeHUS TOBTOPHOM (KOHTPOJBHOM) (DapMarieBTUUECKON WHCIEKIUU:
MIOATBEPIKJICHUE YCTPAHCHUSI HECOOTBETCTBUM, BBISIBJICHHBIX B XOJI€ PAaHEE MPOBEACHHOU
(hapmareBTU4eCKOM MHCTICKITUH.

CBenenus o peapIayIen hapMareBTHIeCKON HHCTICKITUH:
1. Jlata (matbI) mpoBeaeHus Mpeablayien hapMaleBTHIeCKON HHCTICKITUH:
cC« » 10 « »




2.Homep 1 nata otuera o npoBeACHHOU (papMalieBTUYECKON HHCIEKIUU (MHCTIEKIIUY,
1o pe3yabraram Kotopoii rpencraBieH CAPA-1uian u oT4et o ero BeinoiaHeHnn): Ne XX —
YYY-GMP/20NN ot «__ » L
(Ykazarh y4eTHBI HOMEp OTYeTa O MPOBEJACHHOM (papMaIieBTHUeCKOH HHCIICKIINN ).

3.CocTraB MHCIIEKIIMOHHOW TPyHIbl, KOTOPAasi MPOBOAMIIA PEBITYIIYIO
(hapMareBTUIeCKY 0 MHCIIEKITUIO (MHCIIEKITUIO, TT0 PE3Y/IbTaTaM KOTOPOH MPEICTaBIeH
CAPA-11aH ¥ OTYET O €r0 BBITIOJTHEHUH ):
BEIyIIHH (papMarieBTUIECKUNA WHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTS, (haMUIIHS, UMsI, OTIECTBO (TIPU HATUIIH)

(hapMaleBTUUECKHIl HHCIIEKTOP

JIOJDKHOCTS, (haMHIIHSL, UM, OTIECTBO (IPU HAJIMIUH)

(hapMaleBTUUECKHIl HHCIIEKTOP

JIOJDKHOCTB, (haMIITUSL, UMs1, OTYECTBO (IIPU HAJIMIUH)

4. Pesynbrarel v 3aMeuanus peablayIiei hapMaleBTHYeCKON HHCIIEKITUU
(MHCTIEKITNH, TIO pe3ysIbTaTtam KoTopoi npenacraBieH CAPA-mian u oT4er o ero
BBITIOJITHCHHH )

BBISIBJICHO HECOOTBETCTBUM, U3 HUX :

(o01Iee KOJIMYECTBO)

- KpUTUYECKUE HECOOTBETCTBUS —  ;
- CYLIECTBEHHbIE HECOOTBETCTBUS — ;
- IpoYHe —

Wucnektupyemble 30HBI: MOBTOpHas (KOHTpOJbHAs) (apMalieBTUUECKas HHCIICKIIHS
IIPOM3BOJCTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IIpoBeAcHa cormtacHo [Iporpamme
MHCIIEKTUPOBAHUA OT «___ » I. METOIOM

[ ] MOKyMEHTapHOTO WHCIIEKTHPOBAHUS
[ ] BBIE3THOTO MHCIIEKTUPOBAHUS

IlepcoHan WHCNIEKTUPYEMOTo CyObEKTa, Y4acTBYIOIIMH B IMPOBEICHUU ITOBTOPHOM
(KOHTpONBHOM) (hapMaLIeBTUUECKOW MHCTIEKIIUH:

(d)aMI/IJ'II/IX, M3, OTYECTBO (HpI/I HaJ'H/I'-II/II/I) OTBETCTBCHHBIX NOJKHOCTHBIX JIUL HHCIICKTUPYEMOTO Cy6BCKTa, Z[OJ'I)KHOCTL)

Pesynbrarel  mpoBENEHHOW ~— TOBTOpPHOM  (KOHTpOJBHOM)  (papmalrieBTHUECKOU
UHCIIEKIINHN:

[lepeueHb HECOOTBETCTBUI Cenenust 00 yCTpaHEHHUH HECOOTBETCTBHS
U 1X KBaJM(puKanms (KpaTKoe coaepKaHue MEPOTIPHUITHS,
MOATBEPKIAIOIIUHN TOKYMEHT)

OreHka ycTpaHeHUs
HECOOTBCTCTBUA




KonuaecTBo 9K3eMIIsIpoB | | sk3emrmusp —
HUHCIICKIOIUOHHOI'O OTUECTAa (yxa3aTh HANMEHOBAHUE HHCIEKTHPYEMOTO CyObeKTa)
U UX MO0JTy4aTelIn 2 3K3eMILTIp —

(yxa3aTh HAaUMEHOBaHUE (apMUHCIIEKTOPATa)

3aKIIr0uYEHHE:
[Tpon3BOACTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

(HaMEHOBaHME HHCIIEKTUPYEMOTO CyOBEKTa)

TpeboBanusM [IpaBun Hasexale Npou3BOACTBEHHON MPAaKTUKU

(cooTBEeTCTBYET / HE COOTBETCTBYET)
EBpa3uiickoro 5kKOHOMHYECKOTO CO03a.
Otyer SBISIETCS HEOTHEMIIEMOM 4YaCTbIO OTYETa O MPOBEICHUM NPEABIIYIIEH
(hapMareBTUUeCKOW WHCIICKIIUU MPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJNCTB,
o pe3yabTaTaM Kotopoil npeacTtaBieH CAPA-mIad v OTYET O €ro BHIIIOJTHEHUH.
OTyeT coCTaBJICH U MOANUCAH YJIE€HAMH UHCIIEKIIMOHHOM TPYIIIbI:
BeIylui (apMalleBTUYECKUN HHCTIEKTOP

JIOJDKHOCTB, (haMHITUSL, UMsI, OTYECTBO (TIPU HAJIMYUH), TOJHICH

(hapMaIeBTUIeCKHil HHCTIEKTOP

JIOJDKHOCTS, (haMUIIHSL, UM, OTIECTBO (TIPU HAJIMYUHN), TIOJIHICH

(hapMaleBTUUECKUIl HHCIIEKTOP

JIOJDKHOCTS, (haMUIIHSL, UM, OTIECTBO (TIPU HAJIMYUHN), TIOIHICH

Harta: « » 20 r.
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