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WHCIHEKIIUHT MPOU3BOJCTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
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I'IABA 1
OBIIUE ITOJOKEHUA

I. Hacrosmee Ilonoxxenue omnpenenser MNOpsiAOK W YCIOBUA NPOBEICHUS
(dapMalleBTUUECKUX MHCIEKIMA MPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Ha COOTBETCTBUE TpeOoBaHusM [IpaBun Hajjexalie Mpou3BOJCTBEHHON
NpakTUKUH EBpa3uiickoro »KOHOMHUYECKOIO COH03a, YTBEPKICHHBIX PelieHuem
Coseta EBpaszuiickoii 3xkoHOMHUYECcKoi komuccuu ot 3 HosiOps 2016 Ne 77 (manee,
€CJIM HEe YCTaHOBJIEHO MHOE, - [IpaBuna).

2. Ins ueneut Hactosiero I1onoxeHust uCronp3yroTes CAEAYOIE TEPMUAHBI U
UX OIpPENIEICHUS:

BETEpUHAPHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO — CPEJICTBO, MPECTABIISIIONIEE COOOM
BEIIIECTBO JIUOO CcoJiepxKallee BEIECTBO UM KOMOUHAIIUIO BEIIECTB, BCTYNAIOIIEE B
KOHTaKT C OpraHu3MOM >KMBOTHOIO U TMPEJHA3HAYEHHOE ISl  JICYEHUS,
npo(UIIaKTUKU 00JIE3HEH >KUBOTHBIX, pEAOWINTAIIMU, KOPPEKIUA WA U3MEHEHUS
¢usronornueckux GyHKIUM OpraHu3Ma >KUBOTHOTO, COXPAHEHUS, TPEI0TBpAICHUS
WIN TIpepbIBaHUS OEPEMEHHOCTH, PBTaHA3UH, a TaKXKe JIJISl TUAarHOCTUKU OoJe3Hen
’KUBOTHBIX (32 UCKJIIOYEHUEM BEIIIECTB WJIM UX KOMOWHAIIMM, HE KOHTAaKTUPYIOIIUX C
OpraHU3MOM KUBOTHOTO). K BeTeprHapHBIM JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM OTHOCSTCSA
JEUCTBYIOIIIME BEUIECTBA, B TOM 4HUCIE (PapMalleBTUYECKUE CYOCTaHIIMH, a TaKXe
BETEpUHAPHBIE JICKAPCTBEHHBIE TTPENapaThl;



BETEpUHAPHBIN JICKAPCTBEHHBIN TIpenapar — BETEPUHAPHOE JIEKAPCTBEHHOE
CPEJICTBO B BUJIE JIEKAPCTBEHHOMN (HOPMBI;

BETEpUHAPHBIN (papMalneBTUYECKUI MHCIIEKTOPAT (J1ajiee, €CJIM HEe YCTAaHOBJIEHO
MHOe, — (DapMHUHCIIEKTOpAT) - CTPYKTYpHOE TMoJpa3jelieHue benopycckoro
rOCyJAapCTBEHHOTO BETEPUHAPHOTO WEHTPA, OCYLIECTBISIONICE OpPraHU3alUI0 H
npoBejieHre (apMalleBTUUECKUX HWHCIEKIMI MPOU3BOJICTBA (OTAEIbHBIX CTaJIUM
POU3BOJICTBA) BETEPHUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB (lajee, €cClIu He
YCTAaHOBJICHO WHOE, — IPOU3BOJCTBO BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB),
pPacCMOTPEHHUE PE3YJIbTATOB WHCIEKIMA M OIEHKH COOTBETCTBUS IPOU3BOICTBA
BETEpUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CpPEJICTB TpeOoBaHusiM I[lpaBwi, a Takke
MOJrOTOBKY MPOEKTOB PEUICHUN B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMH HOPMATHUBHBIX
NpaBoOBbIX akToB PecnyOmuku bemapych W aKTOB, COCTaBIISIIOIIUMX —IIPaBO
EBpa3uiickoro »KOHOMHYECKOrO COro3a, B cdepe oOpamieHus BETepUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB;

JIOChE  MPOM3BOJCTBEHHOM  IUIOMIAJAKH —  JOKYMEHT  MPOU3BOJMUTENA
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COCTABJICHHBII B COOTBETCTBUHU C
TpeboBanusimu [IpaBun;

3asgBUTENIb - JCpPXKATEIb PETUCTPAIMOHHOTO YJAOCTOBEPEHHUS, MPEICTABUTEIb
JepKaTensl  PETUCTPAIMOHHOTO  YAOCTOBEPEHHMS, COMCKATENlb  CIEIHATIbHOTO
paspenieHus (JUICH3WN) Ha OCYIIECTBICHHE BETEPUHAPHOMN NEATeTLHOCTH B YacTH
paboT U yCIyT 1O MPOMBIILICHHOMY IPOU3BOJICTBY BETEPHUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB W WX ONTOBOM peanu3anuu (Janee, €clidi HE YCTAaHOBJIEHO WHOE, -
CrenuanbHOe  pasperneHue  (JIUIeH3Ws) Ha  MPOW3BOJCTBO  BETEPHUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB), JIMII0, UMEIOIIEE CMEIMaIbHOE pa3pelieHue (JULEH3UIO)
Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

HECOOTBETCTBUE - KPUTEPUH, HCIOJIb3YEMbIM [IJI1 OLEHKH COOTBETCTBUS
NPOMBILIJICHHOTO  MPOM3BOJCTBA  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
TpeOoBanusiM I[lpaBun B ciyyasx BBIBICHUS YAaCTUYHOTO WJIM TOJHOIO
HEBBINOJIHEHUS TpeOoBauuii [IpaBui;

MIPOU3BOJAUTEIIL BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — OpraHuA3aius,
OCYHIECTBIISIONIASA JIESITEIBHOCTh IO MPOU3BOJCTBY, XPAaHCHUIO, pEAIU3ALUUA H
nepesadye BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB M HMMEIONIAasg pPa3pelieHue
(JIMIIEH3WI0) Ha TaKOW BHJ JESITEIbHOCTH, BBIJIAHHOE YMOJHOMOYEHHBIM (JIJIs1
TPEThbUX CTPaH — KOMIIETEHTHBIM) OPraHOM CTPaHBI-IIPOU3BOJIUTEINSI, B TOM YHCIIE
WHOCTPAHHBIA IPOU3BOIUTEIb;

cepTU(UKAT COOTBETCTBHUS IIPOM3BOACTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTtB TpeboBanusaMm [IpaBun (nanee, eciu HE YCTAHOBIEHO UHOE, - cepTUPUKAT) -
JIOKYMEHT, TMOJTBEPKJIAIOIIUNA COOTBETCTBUE MPOU3BOJICTBA  JIEKAPCTBEHHBIX



cpeactB TpeboBanusiM [IpaBui;

TEXHUYECKUH ODKCIEPT - MPHUBJICUCHHBIM CIHEIUATNCT, KOTOPBIA o00yamaeT
3HAHUSIMA W ONBITOM B cdepe oOpalieHus JEKapCTBEHHBIX CpPEICTB U B
cooTBeTcTBytoled obOnactu IlpaBun (XUMUYECKUMH CHHTE3, OHOTEXHOJIOTHS,
MHUKPOOHOJIOTHS, TEXHUYECKHE CUCTEMBI " o0opya0oBaHHeE,
KOMITHIOTEPU3UPOBAHHBIE CUCTEMBI, KOHTPOJIh Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB),
MOJITBEPKICHHBIMH B YCTAHOBJICHHOM  TOPSJIKE  JUIIJIOMOM,  aTTECTaToM,
CBHUJICTCIILCTBOM, HMHBIM JTOKYMEHTOM 00 oOpa3zoBaHuu (00 0OydeHUH) U
JOKYMEHTaMH,  yJOCTOBEPSIONIMMH  CTaX  pabOThl MO  ONpEeIeICHHON
CHEIUAIIBHOCTH, KOTOPBIE TIPEIOCTABIISIFOTCS B (hapMUHCIICKTOPAT;

(dhapMaIreBTUUECKUN MHCTIEKTOP — COTPYAHUK benopycckoro rocy1apcTBEHHOTO
BETEPUHAPHOTO IIEHTPA, YMOJIHOMOYEHHBIH Ha TMpoBeAeHUE (apMaleBTUUECKON
MHCIIEKIIMU TTPOU3BOJACTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M BKIIIOUEHHBIN
B peecTp (apMaleBTUYECKUX HWHCIEKTOpOB JlemapramMeHTa BETEPUHAPHOIO U
IPOJIOBOJILCTBEHHOTO  Haja3opa  MMHHUCTEpPCTBA  CEJIbCKOTO  XO3SMCTBA U
npoAoBoJIbCTBUS PecryOnuku benapyce;

dbapMmanieBTHUECKass WHCIEKIUS (Janee, €cliM He YCTaHOBJIEHO WHOE,
WHCIIEKI[US) — OIIEHKA COOTBETCTBUSI MPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeactBs TpeboBaHusiM IlpaBun Hajexamie MTPOU3BOACTBEHHOM MPAKTUKU
EBpa3uiickoro 5KOHOMUYECKOTO COI03a.

3. Jlms moATBEpXKIEHHUS  COOTBETCTBUS  IIPOM3BOJCTBA  BETEPHHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX Cpe/ICTB TpeboBaHusaM [IpaBuii papMUHCTIEKTOPATOM MPOBOIUTCS
WHCIIEKIIMSI B COOTBETCTBMM C  IJJAHOM  WHCICKTHPOBAHUSA,  €XKErOJHO
yTBEpKJ1aeMbIM JlemapTaMeHTOM BETEPHHAPHOTO M MPOJIOBOJBLCTBEHHOI'O HAA30pa
MuHHCTEpCTBa CETBLCKOTO XO3SHWCTBAa WM MPOJIOBOJLCTBUSA PecmyOnuku benapych
(mamee, eciaM HE YCTAaHOBJIEHO WHOe, — JlemapTamMeHT BETEPUHAPHOTO U
MPOJIOBOJILCTBEHHOT'O HA/A30pa), B CPOK HE IMO3JHEe 4eM depe3 12 mecsIeB mocie
MPUHATHUS PEIIEHHWS O BbIJaye CIEHHAIbHOrO pas3pelieHus (JIUIEeH3WH) Ha
MIPOM3BOJICTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U B JaJbHEHIIIEM He pexe 1
pasa B 3 roja.

[InaH MHCTIEKTUPOBAHUS pa3MeNlaeTcs Ha opulMaIbHOM caiite JlemapTtaMmeHTa
BETEPUHAPHOTO U MPOJIOBOJBCTBEHHOIO HAA30pa B TIJ100adbHONM KOMIIBIOTEPHOU
cetu lHTepHeT. B niaH HHCTIEKTUPOBAHUS MOTYT BHOCUTHCSI U3MECHEHHS.

4, BrenanoBsle HHCIICKIIUH IMPOBOJATCA (I)apMI/IHCHGKTOpaTOM JJIA
IMOATBCPIKACHUA COOTBCTCTBUA TIPOMBINUIICHHOI'O IIPOU3BOACTBA BCTCPHUHAPHBIX
JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB Tpe6OBaHI/I$IM HpaBI/IJ'I B ClIydasiax:

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



4.2. mpu BHECEHUM HM3MEHECHHUN B CHEIUAIbHOE pa3pelieHue (JUIEH3UI0) Ha
IIPOM3BOACTBO BETCPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B YacTH HW3MCHEHUS
CJICTYIOIIIX YCIIOBHH OCYIIECTBIICHHUS IIPOU3BOICTBA BETEPUHAPHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB:

(aKTUYEeCKOTO  MeCTa  OCYIIECTBIEHUS  MPOW3BOJCTBA  BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

JTOTIOJTHEHUS ~CHEUUAIBHOTO pa3pelieHus (JUIEH3UM) Ha MPOU3BOACTBO
BETCPUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB  HOBBIM  MECTOM  HaXOXKJICHHUS
MIPOU3BOJCTBEHHOM MIIOIIAJIKH;

JIOTIOTHEHMSI HOMEHKJIATyphl JIEKApPCTBEHHBIX (OPM HOBOHM JIEKapCTBEHHOM
dbopmoii.

4.3. mpu OCYHIIECTBICHUHU TOCYJAPCTBEHHOW peructpanuu (MpojjieHuu CcpokKa
JEUCTBUSL PETUCTPALIMOHHOTO CBUAETEILCTBA) BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
mpernapara B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSIMU HOPMATUBHBIX MPABOBBIX aKTOB
Pecny6nuku benapyce;

4.5 mpu BHECEHUWH HU3MEHEHHU B PETUCTPALUOHHOE JIOChE BETEPHUHAPHOIO
JIEKapCTBEHHOTO IMpemnapaTta B CIy4yae W3MEHCHUS TPOU3BOAUTENSA, CTPaHbI
MPOU3BOAUTENS (3aMeHa WA 100aBJI€HUE HOBOUW MPOU3BOJICTBEHHOMN TUIOMIAKH JIJISI
YacTH WIH BCEX MPOLECCOB IPOU3BOACTBA);

4.6. mpu BHECEHUM H3MEHEHUU B MPOLECC MPOMBIIUIEHHOTO MPOU3BOJICTBA
BETEPUHAPHOTO  JIGKAPCTBEHHOTO  Mpemapara  MyTEM  BBEJICHUS  HOBOWU
TEXHOJIOTUYECKON  CTaJuu, HEMOCPEJCTBEHHO  BIUAIONIEH HA  KauyecTBO
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Tpenapara, W (WId) BBEACHUS HOBOIO
000pyAOBaHUsI 11 TAKOW CTaJIUU Mpoliecca MPOU3BO/ICTBA;

4.7. ¢ 1enbIo MOATBEPKIEHUS YCTPAHEHUS BBISIBICHHBIX 0 pE3yJIbTaTaM paHee
MPOBEJICHHOW WHCIEKIUA TMPOU3BOJCTBEHHON IUIOMIAJAKA KPUTHYECKUX W (HJIH)
CYIIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBUI HA OCHOBE aHAJIW3a PUCKOB U PE3YJbTATOB OLCHKHU
IJIaHa KOPPEKTUPYIOIIMX U MPEAYNPEKIAIONUX JIEeUCTBUUA (Jajiee, €CIu He
YCTaHOBJICHO UHOE, - TIOBTOPHAsI (KOHTPOJIbHAS) MHCTICKIINS);

5. Ilpu HaIMYMK y NPOU3BOJUTENS ABYX U OOJiee TEPPUTOPUAIBHO yAAICHHBIX
MPOU3BOJICTBEHHBIX  IUIOMIAJI0OK  HWHCIEKTUPOBAHWUE  MPOBOJUTCS HA  BCEX
MPOU3BOJICTBEHHBIX IUIOMIAJIKAX U B OPraHU3alUsaX, OCYIIECTBISIONIUX KOHTPOJIb
Ka4yeCTBa U OTHOCAIIUXCS K 1I€JIA 3TOr0 UHCIIEKTUPOBAHUSI.

6. KOHCYJ'IBTaLII/IOHHBIC yCiayru MpeACTaBUTCIIAM HHCIICKTUPYCMBIX
HpOH3BOI[PITCJICI>1 q)apMaL[eBTI/I‘ICCKI/IMI/I HHCIICKTOPAMHU HC IIPCAOCTABIIAIOTCA.



I'JTABA 2
HOPAJOK OPTAHU3AIIMN U OCYIIECTBJIEHUA NTHCIHEKIIUN

7. C OCJIBIO OpraHuU3alv U IIPOBCACHUSA MHCIICKIUU 3daABUTCIIb ITPCACTABIIACT
CJICOAYIOIMUEC TOKYMCHTHI:

3asBJICHUE HA TPOBEJEHUE WHCIEKIUH MPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (Jlajiee, €Clu HE YCTAHOBJIEHO HWHOE, - 3asBJICHHUE) IO
(dopme cornacHoO MPUIIOKEHUIO 1;

KOTHIO JOChE MPOU3BOICTBEHHOM IIJIOMIAJIKH;

KOIMUIO  JEHUCTBYIOIETO  CHEHUAIBbHOTO  paspeleHus  (JUIEH3UMH) Ha
IPOU3BOACTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BHIJAHHOTO HAIIMOHAILHBIM
YIOJIHOMOYEHHBIM OpraHOM CTpaHbl (MpU HAJIWYMHK), B KOTOPOH pacmoiokeHa
IPOU3BOACTBEHHAS IUIOMIA/IKA;

3aBEPCHHYI0 KOMNHUIO JOKYMEHTA, BBIJAHHOTO KOMIIETEHTHBIM B cdepe
oOpalieHusi  BETEpPUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  OPraHOM  CTpaHbl
NPOU3BOACTBA  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, O COOTBETCTBUHU
npou3BOACTBA (IIPOM3BOACTBEHHON IUIOMIAKKA) TPEOOBAHUSM MPABUJI HaJIeKaIIeH
NPOU3BOACTBEHHON TPAKTUKH, MPUMEHSIEMBIX B CTpaHe NPOU3BOACTBA (MpHU
HallMuuMu) — JUIs TpOU3BOAUTENEH-Hepe3uaeHToB PecnyOnuku benapycs (mpu
HaJIMYuN);

NepeyeHb  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPENCTB,  MPOU3BOAMMBIX
(TJIaHUPYEMBIX K TIPOU3BOJCTBY) Ha MPOU3BOJICTBEHHOM IJIOMIAIKe (Hayee, eciiu He
YCTAHOBJIEHO HWHOE, - MEpPeYeHb JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB), MO (hOpME COTIACHO
MPWIOKECHUIO 2.

VYKka3zaHHbIE JOKYMEHTBHI Ha PYCCKOM WU OEIOPYCCKOM SI3bIKE, 3aBEPEHHBIC B
YCTAHOBJICHHOM TMOpPSAKE, MPENCTaBIAIOTCA B benopycckuil rocyaapCcTBEHHBIM
BETEPUHAPHBIN LIEHTP Ha OyMaKHOM HOCUTENE U (MJIU) B 3JIEKTPOHHOM BUJE

8.  PykoBomutenp  (apMuHCIEKTOpaTa  OOECIEeUYMBAE€T  PACCMOTPEHHUE
JTOKYMEHTOB, TIOJIYYeHHBIX B COOTBETCTBHUH C IMMyHKTOM 7 HacTosIiero [lomoxeHus.

Jns  npoBeneHHMsT — MHCHEKIMM  pyKoBojuTedeM  (GapMUHCIEKTOpaTa
dbopMupyeTCs UMHCIEKIIMOHHAsi TpyIla U3 JUll, BKJIYEHHBIX B PEECTP
(bapMalieBTUUECKUX MHCIIEKTOPOB JlenaptameHTa BETEPUHAPHOTO U
IIPOJIOBOJILCTBEHHOI'O  Haja30pa  MUHUCTEpPCTBA  CEIbCKOIO  XO3fAWCTBA H
npoaoBoJibcTBUs PeciyOnuku benapych. B cocTaB MHCIIEKIIMOHHOM TPYIIIBI BXOJAT
BEeIyIIM  ¢apMaleBTUUECKU  WHCHOEKTOp,  YJEHbl  TPYyMNIbl,  BKJIOYas
(dapMaleBTUUECKUX  MHCIEKTOPOB,  MPHUBIEKAEMbIX, TMpU  HEOOXOAUMOCTH,
TEXHUYECKHUX IKCIEPTOB U CTaXepoB. Beayiuii uHcieKkTop pacnpenensieT GyHKINU



B I/IHCHGKHI/IOHHOﬁ Ipymnie u KOOPAUMHHUPYET MCPOIIPUATHA, CBA3AHHLBIC C
HHCIICKTUPOBAHHUCM.

9. Pemenue 0 NOpOBEACHUM HWHCICKIUU MPUHUMAECTCA PYKOBOJHUTEIEM
dbapMuHCIIeKTOpaTa U oPopmsieTcs MPUKa3oM benopycckoro rocyapcTBEHHOTO
BETEPUHAPHOTO IIEHTPa, KOTOPBIM B CPOK HE mo3aHee 10 KameHIapHBIX THEW MOCIE
€ro MPUHATUS HANPABIISIETCS 3aIBUTEIO.

[Ipuka3 o nNpoBeIeHUH WHCIEKIIMU COJIEPKUT 11€J1b MHCIIEKI[MU, HAUMEHOBAHUE
MPOU3BOAUTENS,, MECTO HAXOXJICHUS HMHCHEKTUPYEMON  MPOU3BOJACTBEHHOU
IJIONIAKA, HAMMEHOBAHUE TMOJICXKAIINX WHCIEKIUU JIEKapCTBEHHOU(BIX) (OPMBI,
COCTAaB MHCIEKIMOHHOW TPYIIbl, MEPUOJ HMHCIEKIUH U KOJMYECTBO JHEU
MHCOEKIMU (MOXET BapbUpPOBATHCS B 3aBUCHUMOCTH OT BHJA U CJIOXKHOCTH
NPOU3BOACTBEHHON TuIOWAAKK). [IpoAOMKUTENHbHOCT, HMHCHEKIIMM HE MOXET
npeBblath 10 pabounx nHel Oe3 yuyeTa BpEMEHM Mpoe3[a K MECTY MPOBEICHUS
WHCIIEKIU Y.

10. Mucnekiusa He TPOBOUTCS B CIIydae:

HCIIOJJHOTBI U (I/IJ'II/I) HCOOCTOBCPHOCTHU CBGI[CHI/II\/’I, CoACpKAIIUXCA B
HJOKYMCHTAX, YKA3aHHBIX B ITYHKTC "] HACTOSIIIETO HOJ’IO)KCHI/I}I;

OTKa3a 3asiBUTEJISI OT 00ECTIeUeHUs yCIOBUM MPOBEICHUSI MHCIIEKTUPOBAHUS,
HEYIUIaThl B YCTAHOBJIEHHBIM CPOK PACX0/I0B HA MPOBEACHUE MHCIIEKTUPOBAHMSL.

Pemenne 06 oTkase B IMPOBCACHHUUN HHCIICKOHNH IIPHHUMACTCA PYKOBOAUTCIICM
(bapMI/IHCHeKTOpaTa, 0 4CM 3adBUTCJIb IMCbMCHHO YBCAOMIIACTCA B CPOK HE ITO3HEC
5 KaJICHAAPHBIX I[HGﬁ CO OHs IMPUHATHUA TAKOI'O pCIICHUA.

11. MHcneknus mpoOBOIUTCS HA OCHOBAHWH JOTOBOPA, 3aKIHOUEHHOTO MEXKIY
benopycckuM rocyaapCTBEHHBIM BETEPUHAPHBIM LIEHTPOM, YIIOJHOMOYEHHBIM Ha
MPOBEJICHUE HWHCIECKIMW, W 3aiABUTEIEM. 3asBUTE]Ib B paMKax 3aKJIIOYEHHOI'O
JIOTOBOpa 00ECIeYMBAET BO3MOYKHOCTh OECHPENSTCTBEHHOTO M CBOECBPEMEHHOIO
BBITIOJTHEHUS BCEX JIEUCTBUM (papMalleBTUUECKUX MHCIEKTOPOB, MPETYCMOTPEHHBIX
B nyHKTe 12 wHacrosimero IlonokeHWss ¥ B COOTBETCTBUHM C IPOrpaMMOM
WHCTIEKTUPOBAHUS.

12. IIpoueaypa nmpoBeneHNS MHCIIEKIIUN BKIIFOYAET:

OpUEM U U3YYEHHUE BEAYIIUM HMHCIEKTOPOM JIOKYMEHTOB, MPEIyCMOTPEHHBIX
nyHktoM 7  Hacrosmero IlonmokeHus, TOJYyYEHHBIX OT  PYKOBOAMTEIA
(apMUHCIIEKTOpATa, UHBIX TOKYMEHTOB U JOCTYITHOW UHPOPMAIIMH, OTHOCSIIUXCS K
LEJIIM UHCIICKIINH;

COCTABJICHHUC BCAYIIUM HHCIICKTOPOM H HAIIPABJICHUC 3aJABUTCIIIO ITPOIPaMMBbI



MHCIIEKTUPOBAHUS MPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (Jaliee,
€CJIM HE YCTAaHOBJICHO MHOE, — IIporpaMMa WHCIEKTHUPOBAaHUS) MO (popMe COTJIaCHO
IpUIOKEHUI0 3 B Cpok He mno3gHee 10 kaneHgapHBIX JHEW 10 JHS Hadala
WHCIICKIIMY TIPOU3BOJICTBEHHOM TIIOIIAIKH;

MOJATOTOBKA BEAYIIIUM WHCIIEKTOPOM KOHTPOJBHBIX JINCTOB JIHMOO WHBIX (hopMm
paboyuXx 3amucei;

WHCTICKIIMS TIPOM3BOJICTBEHHON IUIOIMIAAKK HETOCPEJCTBEHHO Ha MECTE ee
(aKTUYECKOTO PACIIOIOKECHUS;

COCTAaBJIEHHME OTYeTa O TMpoBeACHUU (HapMalleBTUYECKONH  WHCIEKIUU
OPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA  COOTBETCTBUE
TpeboBanusM [lpaBuin Hamjexaiie MpOU3BOJACTBEHHOM MpakTUKU EBpasuiickoro
SKOHOMHUYECKOro coro3a I[lpaBun (manee, eciv He YCTAaHOBJIEHO MHOE, - OTYET 00
WHCIICKIIUN );

OLICHKY IUIaHA KOPPEKTUPYIOMUX W mpenynpexaatomux aeiicteuil (CAPA —
«corrective and preventive action») (manee — CAPA-mmaH) u oT4yeTta O €ro
BBITIOJTHEHUM C MaTepuajiaMy, MOATBEPKIAIOIMMMHU (AKT WX BBIOJTHEHUs (Mpu
HEOOXOIUMOCTH);

MPUHATAEC  WHCHEKIWOHHOM  TPYNIIOW  pPEHIEHHss O  COOTBETCTBUH
(HECOOTBETCTBUHU)  MPOMU3BOJACTBA  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB
TpeboBanusim [IpaBui;

HaIIpaBJICHUC 3asBUTCIIIO OTUYCTA 00 HWHCIICKII WU,

HampapyieHHe B JlemapTaMeHT BETEpUHAPHOTO U MPOJOBOJILCTBEHHOTO HA/30pa
OTUeTa, 3aKJIOUEHHUS O pe3yJibTaTax MNPOBEICHHOW HWHCIEKIIUU MPOMBIILIEHHOTO
NPOW3BOJICTBA  BETEPHHAPHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA  COOTBETCTBHE
TpeboBanusam [IpaBui (manee, eciau HE YCTAaHOBJIGHO HHOE, - 3aKJIFOUYCHHE) 110 opMe
COTJIACHO TPWJIOXKEHUI0 4, MpoekTa cepThudukara (B ciydae MOJIOKUTEILHOTO
3aKJTIOYEHUS O COOTBETCTBUM IIPOM3BOJCTBA BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
cpeactB TpeboBanusM [Ipasun);

Bbijauy JlemapTaMeHTOM BETEpUHAPHOIO U MPOJOBOJILCTBEHHOTO HaJ30pa
ceptudukara no popme coriacHo MPHUIOKEHUIO 5.

13. MHcneknust mporu3BOACTBEHHOM IIOMIAJAKH MPOBOJIUTCA B COOTBETCTBUHU C
MPOrpaMMOil MHCHEKTUPOBAHUS, BBIMOJHEHUE KOTOPOM OOECIEeUMBAET BEAYILUM
WHCIIEKTOP, U BKJIIOYAET:

ITOCCIICHUC MECTa OCYIICCTBIICHUS ACATCIBbHOCTH I10 IMPOU3BOJACTBY
BCTCPHUHAPHLBIX JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB,



MpOBEJACHUE TMEpe] HayajoM WHCIEKIMH ITPOU3BOJACTBEHHOM TUIOMIAAKH
BCTYIIUTEJIBHOTO COBELIAHUSI C OTBETCTBEHHBIMHU JIMIIAMU IIPOW3BOJMTENS, Ha
KOTOPOM BEIYIIUN HWHCIEKTOP MPEACTABIACT YJICHOB HWHCIEKIMOHHOW TPYIIIHI,
3HAKOMUTCSI C PYKOBOJICTBOM W OTBETCTBEHHBIMH JIMIIAMU IPOU3BOJIUTENS,
orjlalaeT Iejau U o0JIacTh MHCTIEKIIMU, YTOUHSIET MpOorpaMMy HHCIIEKTHPOBAHUS U
rpaduk ee MPOBEACHUS, AeaeT 3asiBACHUE 0 KOH(OUIACHIIMAILHOCTH U OTBEYAET Ha
BOMPOCHI MPEACTABUTEIICH TPOU3BOIUTEIIS;

OCMOTp TIOMEIICHUI (30H) CKJIaAUPOBAHUS W IPOM3BOJICTBA, WH)KEHEPHBIX
cucTeM, 000pyI0BaHUS TTPOU3BOJICTBEHHOM IIIOIIAAKH, HaOI0ICHUE 3a MPOIECCOM
IIPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHTPOJIA UX KayecTBa, HAOJIOACHUE 3a
NeSITEIbHOCThIO PAaO0OTHHKOB Ha pabOYMX MeCTaX, OINPOC OTBETCTBEHHBIX JIHII
MPOU3BOAUTENS, TMPOBEPKY JIOKYMEHTAlMM W 3aluceid B COOTBETCTBUU C
MporpaMMoOi HHCTIEKTUPOBAHUS;

O3HAKOMJICHUC OTBCTCTBCHHLIX JIUI IIPOU3BOAUTCIEI C IIPCABAPHUTCIbHBIMUA
pe3yiibTaTaM MHCIICKTUPOBAHUA HpOPI3BOI[CTB€HHOI>i IJIOMAaAKH B KOHIC KaKI0I'O
pa6oqero AHA HWHCIICKTHPOBAHUA HpOHBBOI{CTBeHHOﬁ INIOIMAaAKHM, a TaKKC Ha
3aKJIIIOUYUTCIbHOM COBCIIIaHNH 110 €ro 3aBCPIICHUHA n O6CY)KI[€HI/IG
IpCABaApPUTCIbHBIX Ha6J'IIOI[eHI/If/'I C OTBCTCTBCHHBIMU JIMIIAMH IIPOU3BOAUTCILA.

[Tonyuennas wHbopmaiuss BHOCUTCS (DapMalleBTUYECKUMH WHCIIEKTOpAMU B
KOHTPOJIbHBIN JTUCT JIUOO B MHBIE (POPMBI PAOOUYUX 3AIUCEH.

14. Ilpy HeEOOXOAMMOCTHM WHCIEKIMOHHAs TpyImna TPUMEHSET B XOJE
MHCIIEKTUPOBAHUS  MPOM3BOJCTBEHHON  IUIOMIAJKKM  ayJIuMo3amnuch, (oTro- u
BUJICOCBEMKY, ITPEIBAPUTEIIBHO YBEIOMUB IIPOU3BOIUTEIIS.

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

15.1. KpUTHYECKHE HECOOTBETCTBHS - HECOOTBETCTBHS, KOTOPBIC BHI3BIBAIOT MJIU
IPUBOIAT K CYIIECTBEHHOMY PHCKY BO3MOXKHOCTH TIPOM3BOJICTBA BETCPHHAPHOIO
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, OIACHOTO JIJI 3JI0POBBS W JKW3HH J>KHBOTHOTO WM
YEJI0BEKA,

15.2. CYIICCTBCHHBLIC HCCOOTBCTCTBUA — HCCOOTBCTCTBHA, KOTOPLIC HE MOI'YT
KJ'IaCCI/I(bI/ILII/IpOBaTBCSI KaK KPpUTHYCCKHUC, HO:

NpUBEJIM K TMPOU3BOACTBY WJIM MOTYT TPUBECTU K MPOU3BOJICTBY
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, HE COOTBETCTBYIOIIETO JIOKYMEHTaM
PETUCTPALIMOHHOTO JIOChE JAHHOI'O BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara;

YKa3bIBAlOT Ha CYIICCTBCHHOC OTKIIOHCHUC OT HpaBI/IH;

YKa3bIBAIOT HA CYIIECTBEHHOE OTKJIOHEHHE OT TPEOOBAHMI MEXIYHApOJHBIX



JIOTOBOPOB WJIM UHBIX aKTOB B cdepe 0oOpallleHus: BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, BXOIAIIMX B ITPpaBo EBpa3niicKOro 5KOHOMHUYECKOTO CO03a;

YKa3bpIBalOT HA HECHOCOOHOCTh MHCHEKTUPYEMOrO CYOBEKTa OCYLIECTBISATH
CEpPUIHBIN BBIITYCK BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB OJHOPOIHOTO Ka4eCTBA
WIM HECIMOCOOHOCTh YIOJHOMOYEHHOTO JIMIA HWHCIEKTUPYEMOro CcyObeKTa
BBITIOJIHATH CBOU JOJDKHOCTHBIE 00S13aHHOCTH;

KOM6I/IHaLII/I$I HCCOOTBCTCTBHﬁ, HH OAHO U3 KOTOPBIX CaMO II0 ceOe He gBIsieTCA
CYIICCTBCHHBIM, HO KOTOPLIC B COBOKYIIHOCTH MPCACTABIIAIOT CYHICCTBCHHOC
HECOOTBCTCTBUC U NOJI?KHBI OOBSICHATHLCS U (bI/IKCI/IpOBaTBCSI B Ka4CCTBC TAKOBOI'O.

15.3. mpoune HECOOTBETCTBHUSI - HECOOTBETCTBHS, KOTOPbIE HE MOLYT
KJIacCU(PUITUPOBATHCS KaK KPUTHUUYECKUE WIM CYIIECTBEHHBIE, HO YKa3bIBaIOT Ha
OTKJIOHEHUE OT TpeboBanuii [IpaBuil.

16. Ilpu BBISIBIEHMHM B XOJI€ HWHCIEKIMA IPOU3BOACTBEHHOW IUIONIAJIKA
HapylieHuid  TpeOoBaHuit [lpaBui, CTaBsIMX T1OJ, COMHEHHE KaudyecTBO
BETEPUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, W (WJIM) YCTAHOBJICHUU KPUTHYECKHUX
HECOOTBETCTBUM HJICHBI MHCIEKIIMOHHOW TPyIIbl W (WIM) yIMOJHOMOYECHHBIE Ha
mpoBeJieHne OoTOOpa O00pa3loB IMPEJACTABUTEIN MPOU3BOAUTENS 10 PEIICHUIO
BEJIYIIET0 MHCIEKTOpAa MOTYT MPOBECTH OTOOP 0O0pa3lloB MAaTEPHATIOB WIIM CHIPHA,
YIIaKOBOYHBIX MaTEpPHUAIOB, MPOMEXKYTOUYHOM U Hepac(hacoOBaHHOU MPOAYKIUU HIIH
TOTOBBIX BETEPUHAPHBIX IIpEenaparoB (Jajnee, €clM HE YCTAHOBIEHO HWHOE, -
OPOAYKIHUS) JUIsi MPOBEACHUS KOHTPOJisi KadecTBa. (OToOpaHHBIE 0OpasIlsl
HaIPaBJISIIOTCS JIJI1 UCCIEOBAHUM (MCIBITAHUIN) B UCHBITATEIBHYIO JIAOOPATOPHIO.
CroumocTh 00pa31i0B KOMIICHCAITUN HE MOIJICHKUT.

[IpousBoauTens o0OECIEUUBAET H3O0JIUPOBAHHOE XPAHEHHE MPOAYKIUHU IS
MPEAOTBPALLECHUS €€ UCIIOJIb30BAHUS U pean3aliy JO OKOHYAHHS PACCIIEIOBAHUS C
YCTAHOBJICHUEM MPUYHH U TIPUHSITUSL COOTBETCTBYIOIIETO pelieHus JlenapraMeHTom
BETEPHUHAPHOTO U IPOJIOBOJILCTBEHHOT'O HA130Da.

17. B cnyyae yCTaHOBJIEHHUS KPUTUUYECKHMX HECOOTBETCTBUM BEAyUIUN
MHCIEKTOP HE3aMEJIUTENIbHO (MOCpPeCTBOM Tele(oHa, SJIEKTPOHHON MOYTHI)
UHPOpMUPYET  PYKOBOJUTENs  (apMUHCIIEKTOpaTa  JUJIi  OPUHATUS  MED,
HANpPaBJIICHHBIX Ha 3alpelIeHHE pealu3allid BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX
npenapaToB, NPEACTABISIOIMX YIPO3y NMPUUMHEHUS Bpeaa sl 310POBbI U KU3ZHU
YKUBOTHOT'O WJIM YEJIOBEKA, a TAKXKE HA 3aMPEIICHUE OCYIIECTBIEHUS AEATEIbHOCTH,
CBSI3aHHOM C IPOM3BOJICTBOM BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

18. B caydae oTka3za 3asBUTENS OT OOECHEUYEHHUS YCJIOBUU IPOBEJCHUS
WHCOEKTUPOBAHUSA B TIOPSJKE U CPOKH, MPETyCMOTPEHHBIE HACTOSIIUM
[TonoxxeHuem, MPOU3BOACTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPU3HAETCS
HE COOTBETCTBYIOIIUM TpeboBaHusM [IpaBui, o yem JlemapTaMeHT BETEpHUHAPHOTO



H  MPOJOBOJILCTBCHHOI'O HAA30pa IMMCbMCHHO YBCIOMIIACT 3asABHUTCIIA II0CJIC
IMPUHATHA COOTBCTCTBYIOIICTO PCIICHUA.

I'JIABA 3
O®OPMJIEHUE PE3YJbLTATOB HHCIIEKLIUU, UX PACCMOTPEHME
U OLIEHKA

19. cDapMaI_ICBTI/ILICCKI/IC HHCIICKTOPbI, BXOAAIIUC B COCTaB HHCHGKHHOHHOﬁ
I'pyIilibl, HECYT OTBCTCTBCHHOCTL 3a JOCTOBCPHOCTL PC3YyJIbTATOB HWHCIICKIHNH,
HU3JI0KCHHBIX B OTUYCTC.

20. Ha ocHOBaHHMM CBHJIETENIbCTB, MOJTYUYEHHBIX B XOJI€ MHCIEKIIUHU, BEAYILIUN
(apMalneBTUUECKUN HWHCIIEKTOp 0O0€CIeunBaeT COCTaBJICHHE OT4YeTa 1o Qopme
cormacHo mnpuioxkeHuto Ne 6 (B ciydae MEepBOHAYAIBLHON WHCIEKIIMU) WA
npuioxeHuto Ne 7 (B ciiyyae MOBTOPHOW (KOHTPOJIBHOM) MHCIIEKIIUHM) B CPOK HE
no3aaee 30 KaaeHAapHbBIX JTHEW CO JTHS 3aBEPIICHUS] MHCIICKITUH.

21. B cnyyae or6Gopa 00pa3lioB MaTepHaIOB WIA TPOAYKIUH OTYET
COCTaBJIICTCS TIOCJI€ TIOJYUYCHHSI OT MCIBITATEILHON JIaOOpaTOpPUU pe3ysIbTaTOB MX
UCCIIeIOBaHU M (MCIIBITAHUMN).

[Ipm sTomM 30-IHEBHBIN CPOK, YKa3aHHBIM B ITyHKTE 20, HAUMHAET UCUUCIATHCS
CO JHA TOJy4YeHHUs BeAylMM (apMalEBTUYECKUM MHCIEKTOPOM pE3yJIbTaTOB
YKa3aHHBIX MCCIICOBAHUN (MCIIBITAHUN).

22. OTYeT COCTAaBIAETCA B ABYX IK3EMILIAPAX:

NEPBbI HK3EMIUISIP OTUETa HAMPABISIETCS WHCIEKTUPYEMOMY CYOBEKTYy HE
no3jHee 5 KaJeHAApHbIX THEeW CO JAHS €ro MoANUCcaHus,

BTOPOHM AK3EMILISIPp — XpPaHUTCS B (PapMUHCIIEKTOpaTE B TEUCHUE HE MEHEe S
JIET.

23. dapMuHCIEKTOpaT U (hapMaleBTUUECKUE UHCIIEKTOPHI, BXOSIIUE B COCTaB
WHCIIEKIIMOHHOW TpyMNImbl, 00ECIEYHBAIOT COXPAHHOCTh M KOH(UICHIIMAIBHOCTD
uHpOpMaIrU, CoAepKaencs B JOKYMEHTaX UHCIIEKITUH.

24. B cinywae, eciu TMpuU TMPOBEACHUU HWHCIEKIMU OBLIUM BBISBICHbI
HECOOTBETCTBUS, UHCIIEKTUPYEMBbI CYOBbEeKT He mo3nHee 30 KajJeHIapHBIX AHEH co
IOHA TOJYyYEHUsT OT4YETa HAINpaBiIeT B  beIOpycCKHil  rocyJapCTBEHHBIN
BETEpUHAPHBIN LEHTP OTBET C mpuioxkeHueM CAPA-mmaHa u oT4eTa O €ro
BBIIIOJTHEHUM C MaTepuajaMu, IMOJTBEPKJIAIONIMMUA (PAKT HMX BBINOJHEHUS, C
KOTOPBIMU JIOJKHBI OBITh O3HAKOMJIEHBI BENyIIUN (hapMalleBTUUECKUNA UHCIIEKTOP U



BC€ YJICHHBI I/IHCHGKI_[I/IOHHOﬁ I'PYIIIIBI, HpOBOI[I/IBIJ_IGf/i HNHCIICKIIUIO.

B Teuenue 30 xanengapHbIX JHEW co AHs nojiydyeHus: oreeta ¢ CAPA-miaHoM u
OTYETOM O €ro BBIIIOJHEHUH (PAPMUHCHEKTOPAT OCYIIECTBISET  OIEHKY
coepiKaleiics B HeM HUH(OpMalud U BBINOJHAET MOBTOPHYH (KOHTPOJIBHYIO)
MHCHEKIUIO C IEIbI0 MOJATBEPKACHUS YCTPAHCHMs BBISIBICHHBIX B XOJIE paHee
MPOBEJICHHOW MHCTICKIIMM HECOOTBETCTBUM.

[loBTopHasi (KOHTpOJIbHAsI) WHCIEKIUS MOXET MPOBOAUTHCA METOJIOM
JOKYMEHTapHOTO  MHCIEKTUPOBAHUS  NPEACTABICHHBIX  HHCIEKTHUPYEMbIM
CyOBEKTOM JJOKYMEHTOB (0€3 Bble3/1a Ha OOBEKT) WM BBIE3IHOTO MHCIIEKTUPOBAHUS
00bEKTa C 1ENbl0 TMOJNYy4YEHUS CBUJECTEIBCTB YCTPAHEHHS HECOOTBETCTBUI,
BBISIBJICHHBIX Ha HEM B XO0JI€ NIEPBOHAYAIBHON UHCIIEKIIUHU (C BHIE3JIOM HA OOBEKT).

25. B BeimonHenun oieHkun CAPA-m1aHa M oT4eTa O €ro BBINMOJHEHUU
NPUHUMAIOT  y4acTU€  YJIEHbl  WHCIEKIMOHHOW  TPYIIbBI,  IPOBOJAUBIICH
MEPBOHAYAIIBHY IO WHCTIEKIIHIO.

Jlata TipoBeleHMST TIOBTOPHOM  BBIE3AHOW  (KOHTPOJbHOM) HHCHEKIIUU
onpeeNnseTcs pyKOBOAUTENEM (papMaleBTUUECKOr0 HHCIIEKTOpaTa.

Pesynbratel onenkn CAPA-maHa, oT4eTa O €ro BBIITOJHEHUU U PE3YJIbTAThI
MOBTOPHOM (KOHTPOJIBHON) MHCIEKIIMU JOBOASATCS JI0 MHCTIEKTUPYEMOTO CyObEKTa B
MOPSAZIKE, MPETYCMOTPEHHOM B IyHKTE 22 HacTosmero [lomoxenus.

O0beM TOBTOPHOM (KOHTPOJBHOM) WHCIIEKIIMM JOJDKEH COOTBETCTBOBATH
BBISIBJICHHBIM HECOOTBETCTBHUAM, & TAKKE KOPPEKTUPYIOLIUM U MPEAYITPEKAAFOIIIM
JIEVCTBUSIM.

26. B ciyuae ecnu WHCHEKTHPYeMBIM CYOBEKTOM B cdepe oOparieHus
BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  MPEACTABJICHBI  JTOKYMEHTAJbHbBIC
CBUJICTEIILCTBA, MOATBEPKAAOIINE BBITIOJIHEHHE KOPPEKTUPYIOIIUX 51
MPEIYNPEKAAOMMNX JCUCTBUM, KOTOPBIE MPHU3HAHBI HMHCIEKIMOHHOW TPYIIIOMH,
MPOBOJUBIIIEN WX OIEHKY, JOCTATOUYHBIMHM, MOBTOpPHAs BbI€3/IHAS (KOHTPOJILHAS)
WHCIICKIMSI MOKET HE IPOBOIUTHCH.

27. Tlpou3BOACTBO BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPU3HAETCS
COOTBETCTBYIOIIUM TpeOoBaHUsIM [IpaBuil B 0IHOM U3 CIEAYIONIMUX CITY4YaeB:

OTCYTCTBHC HGCOOTBeTCTBHﬁ;
OTCYTCTBHUC KPUTHYCCKHUX U (I/IJ'II/I) CYIICCTBCHHBIX HCCOOTBGTCTBHﬁ;

YCTpaHEHHE BCEX KPUTHYECKUX W (WJIM) CYHIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBUM, a
TaKX€ MPOUYUX HECOOTBETCTBUM, €CIIM B COBOKYIHOCTHM OHHU MPEACTABIAIOT COOOM
CYIIECTBEHHBIE HECOOTBETCTBHUSI.



28 JlemapTaMeHT BETEPUHAPHOIO M MPOJOBOJBCTBEHHOIO HA/N30pa B CPOK, HE
NPEBBIIAONINHN 5 KaleHAAPHBIX JHEUW MOCIe MOJIyYEHUs 3aKII0UEHUs, YKa3aHHOTO B
yactu 15 mynkrta 12 nHacrosmero IlomokeHusi, mpuHUMAaeT peUIEHUE O BbIAayue
(oTKase B Bbljaue) cepTudukara.

29. Ceptudukar  BbgaeTca  JlemapraMeHTOM — BETEPUHAPHOTO U
MPOJOBOJILCTBEHHOT'O HAJ130pa B CPOK HE mo3aHee 10 KajneHIapHBIX HHEW OT AAaThl
OPUHATUS WM pEIIEHUS O BblJaue cepTudukaTta OpPU YCIOBUM YCTpaHEHUS
cyObekToM B cepe oOpallleHHs BETEpUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB BCEX
KPUTHUYECKHUX U CYLIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBUM, a TAKXKE MPOYMX HECOOTBETCTBHIA,
€CJIM B COBOKYITHOCTH OHHU IMPECTABISAIOT COOO0M CYIIECTBEHHbIE HECOOTBETCTBHUSI.

I'/IABA 4
HOPAJAOK BbIJIAYH, OTKA3A B BBITAYE, IIPUOCTAHOBJIEHUA,
BO30OBHOBJIEHUS U TIPEKPAIIIEHUS JEUCTBUSI CEPTUDUKATA

30. JlemapTaMe€HT BE€TEpPUHAPHOTO U  IPOJIOBOJIBLCTBEHHOTO  HAA30pa
obecrieynBaeT BbIJJauy, OTKa3 B BbIJaue, MNPUOCTAHOBJIEHHUE, BO300HOBIICHHUE,
MpeKpalieHue JeUCTBUs cepTudukaTa no pe3yiabTaTaM UHCIEKIUU.

31. Cepruduxar orpaykaeT CTaTyCc MPOU3BOJICTBEHHON IUIOMIAJAKU HA MOMEHT
NPOBEJACHUS HWHCIEKIMUW Ha Tepuoj neuctBusi ceptuduxara. Cpok aercTBus
cepTu(ukara MOXKET OBITh COKpAIllEH MNpPH MCIOIb30BAaHUU COOTBETCTBYIOIIMX
MPUHIIUIIOB YIIPABICHUS! PUCKAMU IIPU HAJIMYMU COOTBETCTBYIONIEH 3amucu 00 3TOM
B cepTuduKare.

32. Cpoxk BbIIauu cepTudurKaTa He JOJDKEH MPEBBINIATh 85 KaJICHIApHBIX JHEH
MOCJIE MOCJIEAHETO AHS MOCJIEeIHEeW NHCTICKIIUU.

33. OcHOBaHUSIMU JUIsl OTKAa3a B BblJlaue cepTU(UKATA SBIISIIOTCS:
HECOOTBETCTBUE MHCIIEKTUPYEMOro cyObekTa TpedoBanusim [IpaBui;

HE TMPEJOCTABICHUE HWHCIEKTUPYEMBIM CYOBEKTOM B CpPOK, YCTAHOBJICHHBIN
nyHKTOM 24 Hacrtosmero llonoxenns, CAPA-mtana, otyera 0 €ro BBIIIOJHEHUU H
CBUJETEJILCTB YCTPAHEHHUS BBISIBJICHHBIX HECOOTBETCTBUM;

OTKa3 MHCIEKTUPYEMOIO0 CYOBbEKTa OT MOBTOPHOM BBIE3THOU (KOHTPOJIBHOW)
MHCHEKIINU.

B cnydae orkaza B Bblgaue ceprudukara [lemapraMeHT BETEpUHAPHOTO U
IPOJIOBOJILCTBEHHOTO  HA/A30pa MHCHBMEHHO  YBEIOMIISIET  MHCIEKTUPYEMOIO
cyObeKTa B MOPSIAKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAATEIbCTBOM TOCYJapCTBa-4iI€HA, O
MIPUHSITOM PEIICHUU C YKa3aHUEM NMPUYUH OTKAa3a.



34. B cnydae BBIBICHUS TIPU MPOBEACHUU HMHCIECKIUH KPUTHYECKUX
HecOoOTBeTCTBUU  TpeOoBanusiM  [lpaBun  JlemapTamMeHT  BETEpUHAPHOTO U
IPOJIOBOJILCTBEHHOT'O HA/130pa MOKET MPHUHSTH PEIICHHE O MPUOCTAHOBICHUU WIIU
NpeKpalieHuu ACHCTBUS paHee BBIIAHHOTO cepTUduKara, 0 4eM B Te4YeHUEe 5
pabouux JHEH CO [JIHS 3aBEpPIICHHUS] HWHCIEKIUU THCHbMEHHO YBEIOMIISIET
MIPOMHCIIEKTUPOBAHHOTO CYOBEKTa, a TakKKe YMOJHOMOYEHHBIE OpTraHbl JIPYTUX
roCyJapCTB-WICHOB EBpa3uiiCKOr0 3KOHOMHUYECKOro coro3a H  EBpasuiickyro
SKOHOMUYECKYIO KOMUCCHIO.

Pemrenne o B0O300OHOBIEHUH JIEUCTBUS paHEC IIPUOCTAHOBJICHHOT'O CCpTI/I(bI/IKaTa
IMPUHUMACTCA 110 UTOTraM paCCMOTPCHU A CAPA-HHaHa, OTUYCTAa O €0 BBHIIIOJIHCHHUHU U
CBHUACTCIILCTB YCTPAHCHUS BBISIBJICHHBIX HECOOTBETCTBUH.

35. JlemapTaMeHT BETEPUHAPHOTO U MPOJIOBOJIBCTBEHHOIO HAI30pa MPUHUMAET
pelieHue O MpeKpalleHUuu JAEUCTBUS paHee BBIJIAHHOTO cepTuduUKaTa B cliydae
OTKa3a MHCIEKTUPYEMOro CyObeKTa OT MPOXOXKACHUS MHCIEKIHMHU MO0 TPEOOBAHUIO
(Mpeanrucannio) yrnoJHOMOYEHHOTO OpraHa, a Takke B Cilyyae OTKa3za B Bbljaue
cepTu(ukara ynoJJHOMOUYCHHBIM OPTaHOM MHOTO Tocy/1apcTBa-uieHa EBpa3uiickoro
SKOHOMMYECKOTO COK03A.

34. B ciyuyae HeoOXOAMMOCTH BHECEHUS U3MEHEHUN 3asBUTEIEM B
JIEUCTBYIOIINN cepTudUKAT 3asiBUTEIb HampasiseT B JlemapTraMeHT BETEPUHAPHOTO
U TIPOJIOBOJILCTBEHHOI'O HAJ[30pa 3asBJICHUE O BHECEHUM U3MEHEHUM B CEpTU(PUKAT
U COOTBETCTBYIOIIME JOKYMEHTHl. VI3MeHeHuss B JEHCTBYIOUIMNA cepTUdUKat
BHOCSITCSI C COXpPaHEHHUEM €ro HOMepa, 1aThl (IEPUO/Ia) UHCIIEKTUPOBAHUSL U CPOKOB
JNEUCTBUS.

HpOBGI[CHI/IG HHCIICKTUPOBAHUA HC Tp€6y€TC$I IMpY UBMCHCHHMU:

HAMMEHOBAHUSI IOPUINYECKOrO JIMIA TPOU3BOJAUTENS WM HAWMEHOBAHUSA
MIPOU3BOJCTBEHHOW MIIOIIAJIKH;

OpFaHI/I3aHI/IOHHO-HpaBOB0ﬁ q)OpMBI HOPpUINYICCKOTIO JUIA IIPOU3BOAUTCIIA;

MeCTa HaXOXJICHHUs TMPOU3BOJICTBEHHON  IUIOMIAIKH ©O€3 CMEHBl €€
(aKTHUYECKOT0 HaXOXKICHUS,

TEeKCTa B cepTU(]UKaTe MPH BBISIBICHUU OINEYaTOK W (WiH) opdorpadudecKux
OIIHNOOK.

36. CBeneHusi O BBIJJAHHBIX cepTUUKaTaXx W cepTUduKarax, B KOTOpHIC
BHECEHbI H3MEHEHHS, pa3MEIIaloTCd Ha OQUIMAIBbHBIX cadTax JlemaprameHTa
BETEPUHAPHOTO 151 IPOJIOBOJILCTBEHHOT'O Haa30pa 151 benopycckoro
rOCYJIapCTBEHHOTO BETEPUHAPHOTO IIEHTpa B TJ00aJIbHON KOMITBIOTEPHON CETH
HNutepHer.



[Ipunoxenue 1

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

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

(Haumenosamnue 3as16umelis)
IPOCUT TMPOBECTH MHCIEKTUPOBAHUE NPOU3BOJACTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHusaM IlpaBuwil Hajexamel Ipou3BOACTBEHHON
NpakTUKU EBpa3zuiickoro 3KOHOMHYECKOrO cor03a, yTBepxkaecHHble Pemenmem Cosera
EBpasuiickoii s3xoHoMIueckoi komuccuu oT 3 HostOpst 2016 Ne 77:
O0OpU  JIMIICH3UPOBAaHUU BETEPUHAPHOM  JIEATENbHOCTH B YacTH paboOT | yCiIyr
[0 MPOMBIIIJIEHHOMY IPOU3BOJICTBY BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U HX
ONTOBOU pEAIN3ALINY;
O OpU OCYLIECTBICHUHM TOCYAApCTBEHHOW perucTpanuu (MpoJJIeHMH CpOKa JAEHCTBUS
PETUCTPAIIMOHHOTO CBUCTENHCTBA) BETEPHUHAPHOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpemapara B
COOTBETCTBHUH C TPeOOBAaHUSIMU HOPMATHBHBIX MPABOBBIX akTOB PecyOnmku benapycs;
O OpH  OCYLIECTBICHUU PETUCTpaluu (TMOATBEPKACHUNA PETUCTPALlMK) BETEPUHAPHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB, CBA3aHHBIX C perucrpanuei B pamkax EBpasuiickoro
HPKOHOMUYECKOTO COI03a;
O UHOE

CBenieHus 0 MPOU3BOJIUTEIIEC
HanmMeHnoBaHve MPON3BOIUTENS:

FOpuanueckuii aapec, TenedoH,
aJIpec SJIEKTPOHHOM MOUTHI:

CBeJieHHUs 0 IPOU3BOICTBEHHOMN IIOMIAIKe !
Anpec, TenedoH, aapec
PJICKTPOHHOM MOYTHI:

Bupl Ipo iy KUK/ eI TEIBHOCTH Ha IIPOU3BOACTBEHHOM IUIOIIaKe'
CrepunbHas nponykuus (bunumnas | [ | Mcnonb3oBaHue yciuyr KOHTPAKTHBIX | []
CTEpHJIA3ALIH) UCIIBITATEIbHBIX TAOOPATOPHiA




CrepusibHast TPOYKIIUS (1 | KonTposb kauecTBa []
(acenTHyeCKOE MPOU3BOJCTBO) (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
OCYLIECTBJISIET IPOU3BOJICTBO
TOTOBOM JIEKapCTBEHHOU (POPMBI U
MEPBUYHYIO YIIAKOBKY)
Hcnonb3zoBanue yciyr kontpaktHoro | [] | [Ipou3BoacTBo apmarieBTHYECKUX ]
IIPOU3BOJICTBA cyOcTaHUuii (aKTUBHAs
dbapmaneBTHuecKas cyOcTaHIIMs,
JEHUCTBYIOIIUE BEUIECTBA)
[Tepeuenb npoayKIUH, MPOU3BOAUMOM (TIIAHUPYEMOM K TPOU3BOJICTBY) Ha
IPOM3BOACTBEHHOM IUIOIIAIKE IPUBEIEH B IIPUIOKEHUHI 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  HAa  MOJANKWCAHME  JOrTOBOpa  JIMIIA,

OCYIICCTBJIAIOMICC OINIATy 3a MPOBCACHUC MHCIICKTUPOBAHU:

HaumMmenosaunue:

FOpunnuecknii agpec, TenedoH, aapec
PJICKTPOHHOM MOYTHI:

baHKOBCKHE PEKBU3UTHI:

damuns, COOCTBEHHOE UMSI, OTYECTBO
(ecnu TakOBOE UMEETCS ), TOKYMEHT,
MOITBEPKIAIOIIIA 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 Haanexamed MTPOU3BOACTBEHHON MPaKTHKU
EBpasuiickoro 5KOHOMUYECKOTO COrO3a

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

[IpousBojacTBeHHass IUIOHIaKa — TEPPUTOPUATIBHO OOOCOOJIEHHBI KOMIUIEKC TPOU3BOAUTENS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MpPEIHA3HAYCHHBIM JUIsI BBIIOJIHEHUS BCEro Ipolecca MPOU3BOACTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB UM €ro OMpPE/IEeICHHON CTaJuU, BKIIOYasi IPOMEXYTOUHbIE CTaluHU U KOHTPOIb
KauecTBa.

[Tpon3BOACTBEHHBIN Y4aCTOK — MMPOM3BOJCTBEHHOE MOpa3AeiIeHue, 00beNHSIIoNEee Pl pabounx MecT,
CTPYNIIHPOBAHHBIX IO ONPEASIEHHOMY MPU3HAKY, OCYLIECTBISIONIEE YacTh OOIIEro MpOMu3BOICTBEHHOTO
IpoIecca 1Mo U3rOTOBJICHHUIO MPOIYKIUH MM 00CIYXKMBAaHHIO 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
(TMUIaHUpyEMBIX K MMPOU3BOACTBY) Ha MIPOU3BOACTBEHHOM MIIOIIAIKE
[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 JIEKapCTBEHHOT'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 KAXKAOI0 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 IMpoaykuus, MPoU3BOAUMAsT B ACENTHYECKUX YCIOBHSIX (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 UMILIAHTATHI

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 OOJIBIIOTO 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 HecrepuiipHast mpoayKist (onepaiy 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 HAPY>KHOTO 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 JTeKapCTBEHHBIC (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 WM JACSTEIHHOCTH)

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 Teparuu

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-u3Jy4eHHe, 3JIeKTPOHHBIN JTy4 (IIy40K), APYroe)

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 (DOPMBI

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 HHTPapyMHHAJIBHOTO (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
IIPOU3BO/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 dhapmaneBTHUECKONW WHCIICKITUN

3. O6nacth papmMaleBTUIECKON HHCTICKIINH

4. Jlata 1 MeCTO IpOBEACHUS (papMalleBTUYECKON NHCIIEKIIUU

5. CocraB HHCIIEKUMOHHOW TPYIIIIBI

6. OOBbEeKThl MHCHEKTUPOBaHUS (B COOTBETCTBHM C pazneiamu l[lpaBun Hannexaien

IIPOU3BOACTBEHHOM NMPAaKTUKN EBpazniickoro 3kOHOMHYECKOTO COK03a)

Yacts . OcHoBHBIE TpeOOBaHUS

1. dapmaneBTHUECKas CHCTEMA Ka4eCTBa

1.1. PyKOBOACTBO MO Kaue€CTBY

1.2.  OTBETCTBEHHOCTH 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 BbIlycKa NMPOIyKIIUU B OOpallieHHe

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 kBanuduKaus 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 IMpoHeECC 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 UCCIIeOBAaHUHN (MCTIBITAHUNA )

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 CYOCTAHIIMSIM,
MCTOJIb3YyEMBIM B Ka4eCTBE UCXOJIHBIX MaTEPHUAJIOB

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

[Tpunoxenue Ne 1 TpeGoBaHMsI K MPOU3BOJCTBY CTEPWIHHBIX 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 TpeGoBaHus 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

[Mpunoxxenne 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 MNPOU3BOJACTBY 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 LEIbIO €€ 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. BctynurensHoe COBELIaHKE

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 JOKYMEHTAIMH 110 00YYEHUIO U TUTUEHE
nepcoHalia

8. [IpoBepka mpou3BOICTBEHHON JOKYMEHTAIINU

9. [IpoBepka JOKYMEHTAIIMHU MO0 KOHTPOJIIO KauecTBa

10. CoBelianre MHCIIEKIIMOHHOM TPYIIIBI

11. 3akmr0uuTeNbHOE COBELIAHNE

Benyuuii uHcriekTop d.1N.0.

«

» 20 1.

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

2 HpI/IBeﬂeHO 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
HaJIJIexanen Mporu3BOJACTBEHHON MPaKTUKH
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COr03a

®dopma

3aKkaroyeHue
0 pe3yJpTaTax IPOBEAECHHON MHCIIEKLIUU ITPOMBILIUIEHHOTO IIPOU3BOCTBA BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBUE TpeOoBaHusAM [IpaBui Haanexaen
IIPOU3BOJICTBEHHOM IIPAaKTUKN EBpa3suiickOro ’KOHOMHUYECKOTO CO03a

BereprunapubiM (apmarieBTHIECKUM WHCIIEKTOpAaTOM JlemapTameHTa BeTepuHAPHOTO U
IIPOJIOBOJILCTBEHHOTO Ha/130pa MUHHCTEPCTBA CEBCKOTO X03SHCTBA U TIPOIOBOJIBCTBUS
PecnyOnuku benapych MpoBecHO HHCIIEKTUPOBAHKE IMPOU3BOICTBEHHOM (BIX )
TJIOIIAIKH(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 CPeOCH8)
(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 ITPAKTUKHA
EBPA3SHIICKOI'O SKOHOMMNYECKOI'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)

MOATBEPKAACT CICAYIOIIee: poBeeHa (papMarieBTUIeCKas MHCIEKITUS

(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 ObljIa MpOBEACHA

>

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

HaJJIeXkallel Iponu3BOACTBEHHON PAaKTUKK EBpa3uiicKoro 5KOHOMHUYECKOTO CO03a.
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 COOTBETCTBHUS. CpoK HeNcCTBHS
ceprudukata MOXKET OBITh COKpPAIlEH IPU HCIOJIB30BAHUM  COOTBETCTBYIOIIMX
OPUHLIAIIOB YNPaBICHUS PUCKAMH MpPU HAJIMYUU COOTBETCTBYIOIIEH 3amucu 00 3TOM
B nosie «OTrpaHNyYeHuUs UM TOACHUTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaroluecss 00JacTH MPUMEHEHUS
HACTOSAIIETO CepTUHUKATA.

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 (hapmaneBTHUECKOr0 MHCIEKTOpaTa rocyJapCTBEHHOTO
y4pexIeHUs «benopyCcCcKkuil roCcy1apCTBEHHBIN BETEPUHAPHBIN LEHTP

Ecnu cepruduxar He mpencTaBieH B yKa3aHHOW 0a3e JaHHBIX, CIEIyeT OOpaTUThCS B
JlenapTaMeHT BETEPUHAPHOTO M  NPOAOBOJIBCTBEHHOIO Haa3zopa MuHHCTEpCTBa
CEJIbCKOTO XO35IMCTBA U MPo10BOJIbCTBUSA PecnyOnnku benapych

(y4eTHblii HoMep OJIaHKa)

! VueTHslit Homep cepTudukara hopMupyercs 1o cxeme, Tie:
GMP — IIpaBuia Haaexaie npou3BOICTBEHHON MPAKTUKU EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO COK034;
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, IpUBEIEHHBIE B CKOOKAX MO TEKCTy cepTU(dHKATa, HE OTpakaloTcs B cepTuduKaTte 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 xxuakue JeKkapCcTBEHHBIE (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, noJBepraeMast buHUIIHON CTEPUIIN3ALUN
(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 geKapCTBEHHbBIE ()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

Hecrepunpnas mnponykuus (omepauuud  OOpaOOTKH ISl CJIEIYIOUINX
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 OPOAYKIIMU WU ACSITEIHHOCTH)

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 IIJIa3Mbl

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 TKAaHEBOW 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 NpoayKIUH

04.1.3 nmpoyast mpoLyKLIHs

(yKa3aTh BUJI IPOJIYKIIUH)

04.2. IlepBuyHas ynakoBKa

04.3. BropuyHas ynakoBKa

04.4 TIpouee

(yKa3aTh BHJ OPOAYKIIMHU WM ACSATSIBHOCTH)

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 JgexapcTBeHHbIE POPMBI JIsi BHYTPEHHETO MPUMEHEHUSI

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

(YKa3aTb BU IPOLYKIUH WM JACITSILHOCTH)

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 hapmMaleBTUUECKON CyOCTaHIIMU-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 ykaspiBarorcsa 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 HCIOJB30BAHUEM KJIETOYHBIX KYJBTYP
(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 (papmarieBTHUYeCKuX cyoctaniuid (pa3aensr 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/3amaika (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-lIubo AEHCTBUSA MO
MapKUpOBKE Marepuaia, HUCIOJIb3yeMOro B LENAX HICHTU(DUKAIMU WIH
obecrieyeHrss MPOCICKUBAEMOCTH (HyMepalusi cepuil) B  OTHOILICHUH
dhapMalieBTHUECKOM CyOCTaHIIMU

05.4 ITpouee

(yKa3aTL BUI ACATCIIbHOCTH IJIA onepaunﬁ, HEC OIMMCAaHHBIX 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
HaJIJIeXkKalen Mporu3BOACTBEHHON TPaAKTUKH
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

(HauMeHOBaHuUe, 1aTa U N JOKyMEHTA, SIBIISFOILETOCS] OCHOBAaHUEM TS IPOBEICHHS (hapMaLeBTUYECKON HHCIICKIIMH)

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 3asBJICHO 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'KIlI/II/I)

Jlara npenpimyiiei GpapMarieBTHIeCKON HHCTICKITHH

dapmalleBTUYECKHE HWHCIIEKTOPBI, TMPOBOAUBIINE TPEABIAYIIYI0  (hapMaIieBTUIECKYIO

MHCIIEKIIHIO:

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

bapmalieBTHUECKUN HHCIIEKTOP ,

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

(hapMaleBTUUECKUIl HHCIIEKTOP ,

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

Pesynbrarel v 3aMedaHus npeaplayied papMaleBTHIeCKO HHCTICKITUH:




OcCHOBHBIE W3MEHEHUS, MPOU3OIIEANINE CO BPEMEHH MpeAblayIiel (apManeBTH4ecKon
UHCIICKLUU:

Lens dapmarieBTHUeCKOM HMHCHEKIMU: TOATBEP)KICHUE COOTBETCTBHS IPOU3BOJICTBA
BETEpUHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CpeACTB  TpeOoBaHusiM  [lpaBunm  Hajuiexaiiein
MPOM3BOJICTBEHHOM TMPAKTUKU EBPa3sMUCKOr0 3KOHOMHUYECKOTO CO03a, YTBEPKICHHBIX
Pemennem Coera EBpasuiickoil skoHoMHuecKoi komuccuu oT 3 Hos16pst 2016 . Ne 77.

[lepcoHan MHCHEKTHPYEMOTo CyObEKTa, YYaCTBYIOIIMNA B MPOBEACHUN (PapMalleBTUUECKOU
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

. [lomemienust u o6opyaoBaHue

N

. JokymeHTanus

)}

. [TponsBoacTBO

N

. KonTpousb kauectBa

J

. desaTenbHOCTD, IepeaaBaeMast 1Jis BbIIOJHEHUSI IPYyTOM OpraHu3aluu (ayTCOPCUHT)

o0

. [Iperensuun, nedexTsl Ka4ecTBa U OT3BIBBI IPOIYKIUN

9. CaMOWHCIIEKIINS

10. Peanu3zanust u TpaHCIIOPTUPOBKA MPOIYKIIUU




11. O1ieHka 0CHOBHOTO 10ChE MPOU3BOACTBEHHOM MIIOIIAIKH

12. Pa3noe

13. TlepeueHp BBISBICHHBIX HECOOTBETCTBUM TpeOoBaHusiM IlpaBun Hammexanen
POM3BOACTBEHHOM IIPAaKTUKX EBpa3suiickoro 5K0OHOMHUYECKOTO COI03a’

[TynkT [IpaBun
HaJIexaniei
Ne a R . [TonpobHOE onmcanue Knaccudukarus
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 OT3HIBBI IPOAYKLIUU

CaMOUHCIIEKITAHT

B pesynprare mpoBeneHHON QapMaIeBTHUECKOW WHCIEKIIMA BBISBICHBI HECOOTBETCTBHS
TpeboBanusM [IpaBun Hamexkalein NMpou3BOACTBEHHON 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.
[1pou3BOACTBO 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 ,
JIOJDKHOCTb, (haMUITHSL, UMsI, OTYECTBO (TP HATUYHH ), IOAIHCH

bapmaleBTHUECKUN HHCIEKTOP ,

JIOJDKHOCTB, (paMuIvst, IMs, OTYECTBO (IIPH HAJIMYHH), HOAIHNCEH

(bapMaleBTUUECKUI HHCIIEKTOP ,

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

Hara: « » 20 1.

' VyeTHslit HOMep 0TYeTa 0 MPOBEIEHHOI (hapMaleBTHUECKOH HHCIIEKITU (OPMHUPYETCS 1O CXEME, TIIE:
XX — 2-3Ha4HbI OYKBEHHBIH MEXTyHapOAHbIH KO FOCY1apCTBa,;
YYY — HOMEp, IPUCBOCHHBIN OTUETY;
GMP — [IpaBuna Hagiexaleld Npou3BOICTBEHHON TPakTUKU EBpa3suilckoro 5KOHOMHUYECKOIO COH03a;
20NN — rox mpoBeneHus papMareBTUUECKONW WHCIICKITHH.
2 Bce cramuu NpOU3BOACTBA BETEPUHAPHOTO IIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA COIACHO 3asBICHHIO O
MpOBeZCHUH (papMalieBTUYECKOW HHCIEKIINH.
3 Bce BHIBJICHHbIE HECOOTBETCTBUS OLIEHUBAIOTCS COINAcHO TpebosanusaM [IpaBui HaIexaneh
MPOU3BOACTBEHHOMN MpakTUKK EBpa3niicKOro 3KOHOMUYECKOT0O COI03a, YTBEPKIACHHBIX Perienrnem
Cogera EBpazuniickoii 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 KPUTHIECKUE, HO:
IIPUBEIH K TPOU3BOJCTBY WJIM MOT'YT IIPUBECTH K MPOU3BOJICTBY BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOTO
CPEJCTBA, HE COOTBETCTBYIOLIETO TOKYMEHTAM PETUCTPALIMOHHOTO JOChE JAHHOI'O BETEPUHAPHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O Mperapara;
YKa3bIBaIOT Ha CYIIECTBEHHOE OTKJIOHEHUE OT [IpaBuil HajuieKalen NpoOU3BOACTBEHHON 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
YIOJTHOMOYEHHOTO JIUIa HHCIEKTUPYEMOTO CyObEKTa BBITIOIHATH CBOU JOHKHOCTHBIE 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 papMaIleBTUYECKIX MHCTICKIIUI
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 UHCIEKTUPYEMOTO 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, UMsI, OTYECTBO (TIPU HAJUYHH), TOAIHCH

(hapMaleBTUUECKUIl HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTb, (paMUITHSL, UMsI, OTYECTBO (IIPH HAIUIHH), HOAIHCEH

Ilenr mpoBefeHUS TOBTOPHOM (KOHTPOJBHOW) (hapMarieBTUUECKOM WHCHEKIIUU:
MIOATBEPIKJICHUE YCTPAHCHUSI HECOOTBETCTBUM, BBISIBICHHBIX B XOJI€ PAaHEE MPOBEACHHOU
(hapmareBTU4eCKOM MHCTICKITUH.

CBenenus o peapIayIen hapMareBTHIeCKON HHCTICKITUH:
1. Jlata (matbI) mpoBeaeHUs MPEIbITyIIeH
(hapMareBTHIeCKON HHCIICKITUH:
c«_ » nmo«  »




2. Homep wu gmara oruera O  NPOBENCHHOMU
(dapMareBTUUeCKOW HWHCHEKIUH (MHCIIEKIIMU, TI0 pe3ysibTaraM
kotopoil npeactasiieH CAPA-11aH v OTYET O €ro BBIMOJIHEHUN): No

XX—-YYY-GMP/20NN oT «__ » L
(yKa3aTh y4eTHBI HOMEp OT4eTa O MPOBEJICHHOH (DapMaIieBTHUECKON MHCTICKIIUN).
3. CocTaB  MHCHEKUMOHHOM  TpyIIbl,  KOTOpas

MPOBOJWIIA  TPEABIAYIIYI0  (DapMaleBTUUECKYI0  MHCIIEKIIHUIO
(MHCTIEKIHIO, TI0 pe3yibrataM kotopoi npeacrasieH CAPA-1uian
Y OTYET O €r0 BHINIOIHEHUH):

Beyui (hapMarieBTUUECKUN HHCIIEKTOP ,

JIOJDKHOCTB, (haMUITHSL, UMs1, OTYECTBO (TIPU HATUYUH)

bapmaneBTHUECKUN HHCIEKTOP ,

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

bapmaleBTHUECKUN HHCIIEKTOP ,

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

4. Pesynprarsl u 3aMeUYaHusl MpeIbI Iy IIEN
(dhapMareBTUUeCKOW WHCIEKIUU (MHCIIEKIIMH, 10 pe3ysIbTaTam
kotopoii npencrapieH CAPA-1U1aH U OTYET O €r0 BHITIOJTHEHHH):
BBISIBIICHO HECOOTBETCTBUH, U3 HUX :

(o01Iee KOJIMYEeCTBO)

- KPUTUYECKUE HECOOTBETCTBUS —
- CYLIECTBEHHBIE HECOOTBETCTBUS — _;
- IPOYHE —

WNHucnekTupyemblie 30HBL: MOBTOpHAsi (KOHTpoOJbHas) (papMarieBTUYecKass MHCHEKIIMS
IIPOU3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MpoBeAeHa comtacHo [Iporpamme
MHCIIEKTUPOBAHUA OT «__ » I. METOJIOM

[ ] mOKyMEeHTapHOTO WHCIIEKTUPOBAHUS
[ ] BBIE3IHOTO MHCIIEKTUPOBAHUS

[lepcoHasm WHCIEKTHPYEMOTO CYOBEKTa, YYaCTBYIOUIMH B TPOBEICHUH ITOBTOPHOMN
(KOHTpOJIBHOM) (papMarieBTHYECKON MHCTICKITUU:

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

PesynbraTtel  MpOBEACHHOW  MOBTOPHON  (KOHTPOJNBHOHM)  (papMarieBTUUYECKOM
WHCIEKINHN:

[lepeueHp HECOOTBETCTBUI Ceenenus 00 ycTpaHEHHH HECOOTBETCTBUS
1 MX KBATA(UKAIAS (kpaTKoe coJiep>KaHNEe MEPOTIPUSATHS,
MOATBEPKIAIOIIHNHI IOKYMEHT)

OneHka ycTpaHEeHHUs
HECOOTBETCTBHS




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
(dhapMareBTUUeCKOW 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), TIOIICH

(hapMaleBTUUECKUIl HHCIIEKTOP

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

Harta: « » 20 r.
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