[Tpunoxenue

K mpuKasy JlemapraMeHTa BETEPUHAPHOTO
¥ IIPOJIOBOJILCTBEHHOI0 HAA30pa
MHUHKICTEPCTBA CEITECKOTO X03HCTBa

u npoznosonbeTBUA PecryGmixu benapycs
ot /Y Od ALAS Ne _ AL

[TOJIOXEHHE
OB OLIEHKE OBPA30BAHWMSI, OBYUYEHHMA M CTAXA PABOTHI
VTIOJIHOMOYEHHOT O JIUIIA TTPOM3BOJUTEJIA BETEPUHAPHBIX
JIEKAPCTBEHHBLIX CPEJICTB

1. Hactosimee IlojoxkeHHe ompejesseT MOPsJ0K OLEHKH 0oOpasoBaHus,
oOyuenuss W cTaxa paboThl YMOJIHOMOYECHHOTO JIHIA MPOU3BOAHTENIECH
BETEPUHAPHBIX JEKAapPCTBEHHBIX CPEJACTB HAa COOTBETCTBHEC TpeOGoBaHUAM,
YCTAaHOBJIEHHBIM MEKAYHApOJAHBIMU JOroOBOpaMHM M pCLICHUAMH OpraHoB
EBpasuiickoro skoHomuueckoro Cor3a, COCTaBIAIOMHUM NPaBO EBpasuiickoro
skonomuueckoro Coro3a (nanee - IMonoxkenue u [TopsAnoK OLUEHKH).

2. OumeHka YHOJHOMOYEHHOIO JIMLIA TPOU3BOAUTENS BETCPHHAPHBIX
JeKapCTBEHHBIX CPEeACTB (nanee - YMOJIHOMOYEHHOE JIHIO POU3BOAUTENS)
npoeoautcs Komuccueil no ouenke odpasoBauus, o6yuenus U cTaxa paboThl
YIOJHOMOYEHHOr0 JIMIA TPOM3BOAMTENCH BETCPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX

CpeacTB Ha COOTBETCTBHE TpeOOoBaHUAM, yCTaHOBJIEHHBIM
MEXKAyHApOJAHBIMH JOTOBOpaMH H pEHICHUAMH OpraHoOB EBpa3zuiickoro
9KOHOMHYECKOTO Coro3a, COCTaBIAIO UM npaBo EBpa3zuiickoro

skoHomuueckoro Coro3a (nanee - Komuccus) B 1eiasX OLUEHKH BO3MOXKHOCTH
paGoTHHKA MPOM3BOAMTENS  BETCPHHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
BBIMOJIHATH  OOA3aHHOCTH  YHNOJHOMOYEHHOro  JMIa  MPOM3BOAUTEINA,
npeaycMoTpeHHbie IIpaBunamu Hapiexamei NpPOM3BOJACTBEHHONW MPAKTHKH
EBpa3uiickoro 53KOHOMHYECKOTO COK03a, YTBEPKACHHBIMH Pemenuem CoseTa
Espasuiickoii skoHomuueckoii Kommceunm ot 3 wuosbps 2016 Ne 77.
[TepcoHanbHbI COCTaB KoMmuccun yTBepkaaeTcs mnpukasom JlemaprameHnta
BETEPHHAPHOTO M MPOAOBONLCTBEHHOr0 Haja3opa MuHHCTEPCTBA CEIBCKOTO
x03siicTBa 1 mpoaoBoabcTBUs Pecny6nuku benapyce (aanee - JlemapTaMeHT).

3. PaGora Kowmmuccuu opranumsyercs B ¢dopMe 3aceiaHuii. 3acenaHus
KoMuccuu  TpOBOAATCS B COOTBETCTBMM ¢ rpadukom, 1o  Mmepe
He0OXOJAUMOCTH, HO HE PEXKE OJHOro pa3a B KBapTall.

4. Komuccus NpaBOMOYHA TNPUHUMATh  pEUIEHHE TpH  yCIOBHH
MPUCYTCTBHS Ha €€ 3aCe/JaHH HE MEHEee MOJIOBUHbI €€ NIEPCOHATBLHOTO COCTABA.

5.Opranusyet paboTy u BejeT 3acenanns Komuccun e€ npeacenaress. B
OTCYTCTBHE MpejaceAaTes ero 006s13aHHOCTH BO3IAraloTCs Ha ero 3aMeCTHTEIA.



[Ipencenarens Komuccun ocymiectsisier o6muii KOHTpOIb 3a peanu3anuei
npuHAThIX Komuccueil pemenuid, pacmpezenser 00S3aHHOCTH MEXIy eé
WICHAMHM, YTBEpKaeT rpapuk 3acenanuit Komuccnu, noanucsiBaeT mpoToKkod
3acenanus KoMuccHM M TUCT OLIEHKH COOTBETCTBUSI.

6. TIloxroroBka 3acemanmii Komwuccwuii, MaTrepuaJoB M  BEJICHHE
ACIIONPOU3BO/ICTBA BO3JIaraeTcs Ha cekperaps Komuccnu, Takke cekperaps:

OCYWIECTBJIACT TNPHUEM U PErUCTPALMI0 B JKypHale JOKYMEHTOB,
NPE/CTAaBICHHBIX B TOCYJapCTBEHHOE  yupexaeHue  «Benopycckmii
FOCY1apCTBEHHbIH BETEPHHAPHBIA LIEHTP» KAaHIMAATOB B YNOJIHOMOYCHHBIE
nuna (anee - 3asBUTENb), 3aABICHHS HA MPOXOKICHHE YIOIHOMOYEHHOTO
JuLa OUEHKH 0oOpa3oBaHus, 00y4eHHs M CTaxka paboThl YHOIHOMOYEHHOIO
jMua  NpPOM3BOJMTENICH  BETEPMHAPHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB  Ha
COOTBETCTBHE TPEOOBAHHSM, YCTAHOBICHHBIM MEX/lyHAPOIHBIMH JI0rOBOPAMH
M peumieHusMH  opraHoB  Espasmiickoro  skonomuueckoro  Coro3a,
cocTaBjsolMM npaBo EBpasuiickoro sxoHomuueckoro Coro3sa;

IIPOBOJIUT ITPOBEPKY JOKYMEHTOB, MNOAAHHBIX 3asBUTE]IEM B COOTBETCTBHUHU
¢ nmyHKToM 9 Hactosmero ITonoxeHus Ha TpeaAMET UX HAIMYUS U TIOJHOTH B
T€YeHUe 5 pabouuXx JHEH;

' OpM  HEMOJHOM KOMILIEKTE JOKYMEHTOB MJM  BBISBJICHMHM HHBIX
HECOOTBETCTBHI (YCTAHOBJIEHUS HEIOCTOBEPHOCTH CONEPHKAIIMXCS B HHX
CBE/ICHUH JIHOO HECOOTBETCTBMS 3asBUTENS TPEOOBAHHAM, YCTAHOBICHHBIM
MyHKTOM 8 HacTosimiero IToNokKeHHs M HHBIX) BO3BPANIAET JOKYMEHTHI
3asBUTENIO C yKa3aHMEM NPUYUH M OTMETKOI B JKypHAJe;

n0BOAMT rpaduk 3acenannit Komuccuu 1o cBegenus wienos Komuccuu u
3asgBUTENCH, KOTOPBIE 10/1a/IH 3asBICHUS;

¢opmupyer npoekr nosectku aus 3acenannii Komuccun;

u3Bemaer wieHoB Komuccuu u 3asButens o jgarte npoBeeHUs 3aceIaHus
Komuccuu u ero nosecrke aHs;

TOTOBHUT MaTepuasl K 3aceganusam Komuccuu;

MOATOTABIMBACT MAaTEPHAIIBI JIJISl IPOBEACHUS KOMITBIOTEPHOTO TECTOBOTO
KOHTPOJIS 3HAHMIL (J1aJiee - TECTOBBIH KOHTPOJIb) YIIOJHOMOYEHHOTO JIHIIA;

ODOpMIISIET M TIOJANMMCHIBAET MPOTOKOMbI  3acemammii  Komuccuw,
NPE/CTAaBIISCT UX I O3HAKOMJICHHUs1 wieHaMm Komuccuu;

BENET JoKyMmeHTauuio Komucenu wu obecrieumBaeT ee XpaHEHHE B
COOTBETCTBHH C TPeOOBAHUAMHU 3aKOHOAATEIBCTBA B cepe apXHBHOTO Jejia U
JIEJI0NPOU3BO/ICTBA;

3aHOCHT B JINCT OLEHKM COOTBETCTBHs pelienne Komuccnu no kaxmomy
'YIIOJIHOMOYEHHOMY JIHILY.

7. Ouenka  obOpa3oBanus, O0OyueHMSs W  cTaxa paboTsI
YHNOJTHOMOYCHHOIO JIMIA IMPOM3BOAMTENECH BETEPHHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX

CpE€ACTB HAa COOTBETCTBUE Tpe6OBaHl/IﬂM, YCTAaHOBJICHHBIM MEXAyHapOJHBIMH
AOTOBOpPAaMH H PCUICHUSIMH OPraHOB EBpamﬁcxoro 3KOHOMHYECKOI0 Comsa, ‘



COCTABMIOLIEM  Tpaso  Espasuiickoro  sxoHomuueckoro  Corosa
YIOMHOMOYEHHOTO JIMLA INPOHM3BOAMTENA MpPOBOAUTCA (Hamee - OLEHKA
COOTBETCTBHS) OJIMH pa3 B IATh JIET.

8. K OLICHKE COOTBETCTBUS JIOTIYCKaIOTCs pabOTHUKH
NPOU3BOMTENCH  BETEPUHAPHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB (manee -
NPOM3BOJIMTEND), MMEIONIME CTaX pabOThl HE MEHEE Tpex JIET B obmactu
NpOM3BOJACTBA M (MiIM) obecreyeHHs: KayecTBa H (M) KOHTpPOJS KadecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB (BETEPHHAPHOTO /MM MEIHMIHHCKOTO NPUMEHECHHUS),
BhICIICE O00Opa3oBaHME B OIHOM M3 CIEAYIOIMX O0JacTei: XHMHUYECKas,
XHMHKO-TEXHOJIOTHYECKas, XMMUKO-(hapMaleBTHdeckas, ¢ Ouonornyeckas,
OMOTEXHOJIOTHYECKas, MHKpPOOHOIOrHYecKas, (dapmareBTHUECKA,
MEIMLMHCKAs, BETEPUHApHAs, OMOJOrHYecKas dKOJOrus, MEIULNHCKAs
9KOJIOTHUSI.

9. Jlnst MPOXOJKACHUSI OLIEHKH COOTBETCTBHS 3asBUTE]b HANPABIISCT
B KoMuccuio 3asBjeHHE O MPOXOKJICHUM OLIEHKH COOTBETCTBHUS, B KOTOPOM
yKa3bIBAKOTCSA TOYTOBBIH aJpec M aipec SJICKTPOHHOW MOYThI 3aABHUTEI, C
NPHUIOKEHUEM CIIEAYIOIIHUX JIOKYMEHTOB:

a)otuer O mNpodecCHOHANBHOM  AEATENBHOCTH  3aABUTEI,
IO/IMTUCAHHBIN 3asiBUTEJIEM, COTJIACOBAHHBIN c PYKOBOJHUTENIEM
NPOM3BOJNTENA M 3aBEPCHHBINH IMEYaThi0 NPOM3BOAUTENS (IpHU HAJIMYWH),
pabOTHMKOM KOTOPOTO sBIISIETCs 3asBuUTENb. B oTyere o npodeccnoHaibHON
NeATEILHOCTH JIOJDKHA COJIEPKAThCS CleyIomas nHpopMarus:

OIMCAHHUE BHIMOJIHIEMBIX padoT;

JUIS 3asBUTEJEH, MPOXOIAIIUX OLIEHKY COOTBETCTBUS IOBTOPHO, -
CBE/ICHUS O HAJIMYMK WM OTCYTCTBMM MOCTYIHMBIIUX B aJ[peC NPOU3BOAUTEIIA,
pabOTHMKOM ~ KOTOPOTO  SIBISICTCA ~ 3asBUTENb, JKaiod Ha  KauecTBO
BETEPHHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB, NPEAMUCAHUN YIOJIHOMOYCHHBIX
OpraHoB, OCYILIECTBIISIIONUX TOCYJapCTBEHHBIH KOHTPOIb (mam3op) 3a
NPOM3BOJCTBOM ¥ KAueCTBOM BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPC/CTB,
pe3ynbTaToB (papMaleBTHYECKMX WHCIEKLHHA, a TAKKE O NPUHATBHIX 110 HAM
pEIIEHUsX IPOU3BOIUTENS 3a MEPUO/] PAOOTBI y HETrO 3asBUTEIIS;

0) XapaKTepUCTHKA, OANNCAHHAS PYKOBOANUTEIEM ITPOU3BOIUTEIIS U
3aBepeHHas MeyaThio MPOU3BOAUTENS (IIPU HAIMYKUM), PAOOTHUKOM KOTOPOro
gBISIETCS  3asBUTENb, COJAEPXKAMias BBIBOABI O  MPOPECCHOHAILHOM
JEATEIbHOCTH 3asIBUTEIISA;

B)HANpaBJICHHE 3asBUTENIS HA aTTECTALMIO, ONUCAHHOE PYKOBOUTEICM
MPOU3BOUTENST M 3aBEPEHHOE I€YaTHIO NPOM3BOAUTEIS (Mpu  HAJIMYMH),
pabOTHUKOM KOTOPOTO SIBJISETCS 3asBUTEIb;

r)3aBepeHHbIC  I€4YaThi0  MPOU3BOAUTEIIA (mpy  HAIWYMU)  KOIHH
JIOKYMEHTOB 00 00pa30BaHMM M JOKYMEHTOB, MOATBEPKIAIOUIMX TPYAOBYIO

JCATCIIbHOCTD,
C)IUIH 3aﬂBmeneﬁ, IPOXOJAAIMUX AaTTECTAalUIO IIOBTOpPHO, - B ClIy4dac

HU3MCHCHUS (baMPlJ'II/II/I, MMEHH, OTYeCTBa 3aigBUTEJII MOCIC MPOXOKIACHUA
aTTECTallMM TAKXKe IpUJIaracTcs Konus 10KyMCHTa, MOATBEPKAAIOIIECTO Q)aKT



M3MEHEHHs (paMUINK, IMEHH, OTYECTRA.

10. TTo pesynsraram sacemanus Komuccuu [IPHHUMAETCS pellIeHHE:

O COOTBETCTBHM JMLA B KayeCTBE YIONHOMOYEGHHOTO JHMIA
[OPOU3BOJHTEIS;

O HCCOOTBETCTBMM JIMLIA B KAaYeCTBE YNOJIHOMOYEHHOTO JMIA
HPOMU3BOAUTEIIS, C yKa3aHHEM NIPUYHHE] OTKA3a,

11.  Komuccus npiHHMaeT pemesye nyTem OTKPBITOI'O FOJIOCOBAHUSI.
Kaxnerit unen Komuccuu uMeeT ogus rosoc.

12. Pewenne KomucCHE TNpuHHMaeTcs GONBIIMHCTBOM TIOIOCOB
uneHoB KoMHCCHH, INPUHSBIIMX Y4YacTHEe B 3aceqaHUH. Ilpu paBeHcrtse
POJIOCOB pEIEHHE NPUHUMAET JIHLO, IpeACcefaTebCTBYIONIee Ha 3aceJaHUl
Komuccun.

13.  Pewenne Komuceun odopmmnsercs NpOTOKONOM 3aceiaHus
Komuccun u nopnucsiBaercs npeacenarenem Komuceuu u CEeKpeTapeM.

14.  Ynener Komuccuy, He COracHsle ¢ IPUHATEIM PELIEHUEM, BIIpaBe
BBICKA3aTh 0C000€ MHEHHE, KOTOPOE IIOJJIeKHT 3aHECEHMIO B IIPOTOKOI
3acenanug Komuccuu.

15. B cnydae ycTpaHeHHs OCHOBAHHMi, NOCITYKHBIIHX HIpPHYHHOM
OTKa3a B NPHMHATHH JOKYMEHTOB, 3aSBHTE]L BIIPABE NOBTOPHO HAINpPABHThH
noxymeHTsl B Komuccuro.

IloBTOpHOE paccCMOTpeHHE JOKYMEHTOB OCYIECTBISETCS B CPOK,
YCTaHOBNEHHBIA ab3ameM 3 mnyHkTa 6 Hacrosmero IlonoskeHus st
PacCMOTPEHHUS IOKYMEHTOB, M HUCYMCIIIETCS ¢ MOMEHTA IIOBTOPHOM MOAayy
JNOKYMEHTOB.

16. Komuccus He mosmHee NATHaAuatv paboumx naHe# co JHs
NPUHATAS OAHOTO M3 YKasaHHBIX B myHkTe 10 Hacrosimero Ilomoxenus
PELICHHUM:

obecrieunBaeT wu3ZaHMe Tpukasa JlemapramMeHTa O COOTBETCTBHH
/HECOOTBETCTBHH YIONHOMOYEHHOTO JIMIAa IPOU3BOAHMTENS M pa3MeliaeT
CBEICHHS O COOTBETCTBMH YNONHOMOYEHHOTO JIMLAa HAa OGHMLHUAIEHOM caiiTe
HenapramenTa no cpecTaM rirobanbHoit cetn MuTepHeT;

17.  JInna xagouatsl K IPOXOXKAEHHIO OLIEHKH COOTBETCTBHS, €€ He
npoureAliMe (HECOOTBETCTBYIOIME) B KauecTBE YIOJIHOMOYEHHOrO JMLA
MPOM3BOAUTES, AOMYCKAIOTCS K MOBTOPHOM OLIEHKE COOTBETCTBHS HE paHee
HueM 4Yepe3 TPH Mecsla cO [JHA MOANHCaHMs MNpuKasza JlemapraMeHTa o
HECOOTBETCTBUH B KA4YECTBE YIIOJHOMOYEHHOTO JTHLIA TPOU3BOAUTEIS.

18.  OcHoBanMAMM [UIi aHHYJUPOBAHHUSA OLEHKH COOTBETCTBHS B
Ka4yecTBe YIOJIHOMOYEHHOr0 TMLA TIPOU3BOIUTES SBISIOTCS:

nojaya YrojJHOMOYeHHBIM JuuoM B Komuccuo 3asaBneHus o6
aHHYJIMPOBAHWH OLIEHKM COOTBETCTBHSA B Ka4eCTBE YIOIHOMOYCHHOTO JTHIIA;

BCTYILJIEHHE B 3aKOHHYIO CUIY PELIEHUS CyJa, KOTOPEIM YCTaHOBINEH (aKT
IpOM3BOJACTBA M peanu3auuu  GanbCHQUIMPOBAHHEIX  BETEPUHAPHBIX



JNIeKapCTBEHHEIX CPeACTB W (W/IM) OCYHIECTBICHHS MpelpUHUMATENBCKOR
JeSTeNbHOCTH ¢ TpyGBIM HapylIeHeM JTHIeH3HOHHEIX TpeOoBaHM.

19. B Teuenue pecaTH paboumx JHedl ¢ MOMEHTA MNOCTYIUICHHS
uHpOpMalMM B COOTBETCTBHM ¢ MyHKTOoM 18 Hacrosmero IlonoxkeHus
IpoBOMMTCS BHeouepenHoe 3acenanme Komuccun, Ha xotopoM Komuccuei
IpPUHUMAeTCs peleHHe 00 aHHYIMPOBaHHHM OLEHKH COOTBETCTBHS B KaUeCTBE
YTIOJTHOMOYEHHOT 0 JIMLA.

20. Kommccus He mo3fHee NATH pabouyux AHEH cO JIHA 3acelaHud
obecrieunBaeT H3JaHAe TIpHKaza 00 aHHYJIMPOBAHHM OLEHKH COOTBETCTBHS B
Ka4ecTBe YMOJHOMOYEHHOTO JIMIa MIPOU3BOJMTENS, Pa3MeIlaeT CBEeASH S Ha
opuuuansHoM calite JlenapramenTa rnobanbHo# cetH MHTEpHeT.

21. Hznanwe npukasa J[lemapraMeHTa O MPEKPalCHHH OLEHKH
COOTBETCTBHS B KauyeCcTBe YIOJHOMOYEHHOIO JIHIa IIPOM3BONHUTEIA IO
HCTEYEHHH CpOKa, YKa3aHHOTO B NyHKTe 7 Hacrosmero Ilomoxenwus, He
tpebyertcs.



