ITPUJIOXXEHHUE
K Pemenuro CoBeTa
EBpa3zuiickoil 5KOHOMUYECKOW KOMUCCUU
OT « » 20 1. Neo

[IpaBuiia npoBeneHus: papMaleBTHUECKUX MHCIIEKIIHIA

1. O6nactb npUMEHEHUS

Hacrosimuii 1OKyMEHT yCTaHABIMBAECT E€IWHBIEC IPABUIIA MPOBEIACHUS
(dbapMalleBTUUECKUX MHCHEKIIMN MPOM3BOJCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
cooTBeTCTBHE TpeboBaHusiM I[lpaBuin Hajexalieil MPOU3BOJACTBEHHOM
npaktuk (GMP) EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a, YTBEPIKICHHBIX

EBpa3niickor 5KOHOMUYECKOU KOMHUCCHUEM.
2. HopmaTuBHBIE CCBUIKH

B HacrosieM JOKyMEHTE UCIIOIb30BaAHbI CIEAYIOIINE CChUIKHU:

OOmme TpeOoBaHHMS K  CUCTEME KauecTBa  (papMaleBTHUECKUX
MHCIIEKTOPATOB rOCyAapCTB-uwiIeHOB EBpasuiickoro SxoHoMuyeckoro Coro3za.

[MpaBuna  HamIekamied  npou3BoacTBeHHOW — mpakTukd  (GMP)

EBpazuiickoro 9xonomuueckoro Corosa.
3. OTBETCTBEHHOCTD

WNucnekiironHast rpymma, co3iaHHasi jisi poBeieHus (hapMalieBTUIECKOM
WHCIEKIIUU, COCTOUT U3 BEIYIIEro (hapMalieBTUUECKOrO MHCIIEKTOpa U YJICHOB
TPYIIIBI, BKJIFOUast (DapMarieBTHICCKUX HHCIIEKTOPOB, MPUBJICKACMBIX IKCIIEPTOB,
CTaXEPOB.

OTBETCTBEHHBIMU 3a MpOBecHUE (hapMaIleBTUUECKON MHCIICKIIUU U €€
pe3yJIbTaThl, M3JIOKEHHbIE B  HHCIEKIMOHHOM  OTYETE,  SBJISIOTCA

(bapMaueBaneCKI/Ie HHCIICKTOPBI.



4, Tlopsimok aercTBUit

4.1. ®apmarieBTUUYECKass UHCIICKIUS (J1ajee - MHCIEKIUs) TPOBOAUTCS
HAa OCHOBAHUU IUJIaHA MIPOBEJICHUSI MHCIIEKIINM, 3asgBKM Ha WHCIEKIUIO WU
o TpeOOBAHUIO YIIOJHOMOYEHHOTO OpraHa rocyaapcraa-ujieHa EBpa3zuiickoro
OkoHomuueckoro Coro3a (HampuMmep, B IEIAX JIMIEH3UPOBAHNUS, PETUCTPAIIUH
WIM pacclieIOBaHMUM, CBS3aHHBIX C KayeCTBOM) B COOTBETCTBUU C
IporpaMMoi MHCIEKUUH, IO (POPME COTJIACHO MPUIIOKEHUIO | K HaCTOALIUM
IIpaBunam.

dapMalleBTUUECKU  WHCIEKTOpPAT  OCYUIECTBISIET  HMHCIEKIUH
IIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HAa COOTBETCTBUE TpPEOOBAHUIM
[IpaBun GMP. Ilpu mnOJOXKUTETEHOM pe3yibTaTe (QapmareBTUUeCKOn
WHCIIEKIIMU BBIJACTCS JOKYMEHT, MOATBEPKIAIONINI COOTBETCTBUE OOBEKTa
tpeboBanusiM IIpaBun GMP ycranoBnenHoro o0pasua no ¢opme coriacHo
npuioxeHuto 3 Kk HactosiuM [IpaBunam, cpokoM Ha 3 roja.

4.2. ®apmalleBTHUECKasi WHCIEKIMS MOApa3JEseTcs] Ha IUIaHOBYIO,
BHEIUJIAHOBYIO U MOBTOPHYIO.

[lnanoBasi WHCHEKIUST — WHCHEKIWs, MPOBOAUMAs IO IUIaHY
(dapMaleBTUUECKOr0  MHCIEKTOpaTa, C  y4eTOM  [EpPUOJAMYHOCTH,
YCTaHOBJICHHOW MYHKTOM 4.1 HacTosimux [IpaBwui.

BuemanoBast WHCIICKITUS — WHCIIEKITHS, IPOBOIUMAST
dbapmaleBTUUeCKUM HWHCIEKTOpAaTOM 1O 3asiBKe CcyObekTa B cdepe
oOpailleHHs1  JIGKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, a Takke 1o TpeOOBaHUIO
YIOJIHOMOYEHHOT0 opraHa rocyaapcrBa-awieHa EBpa3uiickoro 9koHOMUYECKOro
Coro3a.

[ToBTOpHAs WMHCHEKIMS — HMHCIEKIUS, MPOBOAMMAs MO pe3yibTaTam
paHee MNPOBEACHHOW HWHCHEKIHMHU C UENbI0 TMOJATBEP)KICHUS YCTPaHEHUs

BBISIBJICHHBIX HECOOTBETCTBHH.
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4.3. Beayuuii HHCTIEKTOP M YJIEHBI MHCIEKIIMOHHON TPYNIbl 00S3aHBI
IPEABAPUTENIBHO U3YUYUTh JOKYMEHTHI U JIPYTYIO JTOCTYNHYIO MH(POPMAIUIO,
OTHOCAILYIOCS K MHCIIEKTUPYEMOM A TEIbHOCTH.

4.4. Benymmii HMHCHEKTOp oOecneunBaeT pa3pabOTKy IpOrpamMMbl
WHCIIEKIIMM W TOJTOTOBKY KOHTPOJIBHBIX JIMCTOB B COOTBETCTBUH C
npuioxxeHueM 4 nacrosmux [IpaBui 160 UHBIX GopM paboumX 3amrcei.

Benymmii uHCnekTop pacnpeaenser (yHKUUM B HWHCIEKIMOHHOM
rpynie, KOOpJAUHUPYET NOATOTOBUTEIbHBIE MEPOTIPUSITHSL.

4.5. B Hauvajie MHCIEKIUU TPOBOJUTCS BCTYNMUTEIBHOE COBEIHIAHUE C
NPEACTABUTENSIMA HMHCHEKTUPYEMOW opraHu3aiuu. Bo Bpems coBemiaHus
BEIYIIMA MHCIEKTOP MPEACTABISAECT YJECHOB WHCIEKIIMOHHOW TPYIIIIHI,
3HAKOMUTCS €  PYKOBOJACTBOM M  OTBETCTBEHHBIM  II€PCOHAIOM
MHCIIEKTUPYEMOM OpraHu3alyy, OrjallaeT LeJdd U 00JIacThb HHCIEKIUH,
YTOUHAET MNporpaMMmMy M TpadUK HWHCIEKUUHU, JelaeT 3asdBJICHHE O
KOH(UIEHIIMAIBHOCTH, OTBEYAET HA BOIIPOCHI HHCIIEKTUPYEMOI CTOPOHBI.

4.5. B Xxome WHCHNEKUWHM YJEHbl HWHCHEKIIMOHHOM TpYyIIbl B
COOTBETCTBUU C IPOrpaMMOIl MHCTIEKIIMU BBIMOJHAIOT OCMOTP MPOBEPSIEMBIX
OOBEKTOB, O3HAKOMJIEHHWE C JIOKYMEHTALMEeW M 3alHCsIMHU, OCYILECTBIISIIOT
OMPOC OTBETCTBEHHBIX JIMIl U HAONIOJEHUE 3a JEATEIbHOCTHIO Ha pabounx
MecCTax.

Bcest undopmarius, moydeHHast o pesyJibTaraM JASUCTBHM, YKa3aHHBIX B
ab3arie 1 Hacrosiiero myHkKTa, (CBUAETENIBCTBA), BHOCUTCS B KOHTPOJIbHBIC
JUCTBI WIN UHBIE POPMBI pabOUMX 3arUCEN.

4.6. IIpu HeoOXomMUMOCTH, OTOMpArOTCs MPOObI (0Opaslibl), MaTepPHUaIOB
WIH MPOIYKIMH, KOTOPIE HAMPABJISIFOTCS JJIsl UCMIBITAHUN B YIIOJIHOMOUYEHHYIO
UCTIBITATEIIbHYIO JJa00paToOpHio 06€3 KOMIIEHCAIMH CTOMMOCTH 00pa3IoB.

4.7. Beayumii MHCHEKTOP MO 3aBEPIICHUM KaXAOrO JHS WHCHEKIUU

MMpOBOAUT COBCIIAHWA C YICHAMU HHCH@KHHOHHOﬁ I'pyaiibl U1 BBIpa6OTKI/I
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NpeABAPUTEILHBIX HAOMIOAECHUH, KOTOPBIE, ITPU HEOOXOTUMOCTH, 00OCYKIAIOTCS C
KJIFOUEBBIM TIEPCOHAJIOM IPOBEPSAEMOM OpraHu3aluu. YneHbl MHCIEKIMOHHOU
rpynnbl  JIOJDKHBI  OTBETUTh HA BOMNPOCHI MPEACTABUTENICH IPOBEPSIEMOM
OpraHU3ally B CIIy4ae BO3MOXKHBIX PA3HOMIACHH.

NHcneknmoHHON TpynmoN NpUHUMAETCS K CBEACHHUI0 HH(pOpMaIus,
MPEACTABJICHHAsS MPOBEPSAEMON OpPraHU3alUeH, MO0 YCTPAHCHUIO 3aMEYaHUH,
BBISIBJICHHBIX BO BPEMSI HHCITCKIIHH.

4.8. Ha 3aKiIrou4uTeIbHOM COBEIIAHWH C TPEACTABUTEISIMHU ITPOBEPSIEMOM
OpraHM3allMY OTVIAIIAOTCS MTPEIBAPUTEIBHBIC UTOTM MHCIIEKIIUU C 00CYKIEHUEM
(HaCKOJIBKO 3TO BO3MOXKHO) BCEX OOHAPYXEHHBIX B XOA€ WHCIEKIUU
HECOOTBETCTBHM, JJIs1 TOTO, YTOOBI MPOBEPsieMast OpraHU3aIis MOIJIa Kak MOXKHO
paHblile Ha4aTh BHITIOJTHEHNE HEOOXOIUMBIX KOPPEKTUPYIOIIUX JICHCTBUM.

B ciydae BbIABIICHHSA B XOA€ WHCHEKIMA KPUTUYECKHX HECOOTBETCTBUI
BEAYIIMM  MHCIEKTOP  HE3aMEMJIUTENIbHO  HAaIpaBisieT HWHPOpMAIUio B
COOTBETCTBYIOIIIMM  YIOJMHOMOYEHHBIM  OpraH TIOCylnapcTBa —  4YJICHA
EBpasuiickoro DxoHomuueckoro Coro3a cyObekTa oOpaliieHusi JeKapCTBEHHBIX

CPEJICTB.
5. Ilopsiiok OTYETHOCTH

5.1 Ynensl MHCHNEKIIMOHHOW TPYMIIbI 3aMOJHAIOT KOHTPOJIbHBIE JIUCTHI
WIH UHBbIE POPMBI pabOYuX 3amKcei U MepeiaoT UX BeAYLIEMY UHCIIEKTOPY.

5.2 Benmymmii WHCHEKTOp COCTaBIse€T OTYET O TMPOBEICHUU
dbapMalleBTUUECKON MHCIEKIIUU B YCTAHOBJIEHHBIE CPOKHU, HO He no3aHee 30
KaJICHJJAPHBIX JTHEH.

B cayusae orb6opa mnpod (00pa3noB), OTYET COCTABISIETCS IIOCIIE
MOJYYEHHS] PE3YJbTATOB UCIBITAHUI OT YHNOJHOMOYEHHOW HCIBITATEIbHOU
naboparopun. Ilpu 3ToM yka3aHHBIM B ab3arie 1 HAacCTOSIIETO MyHKTa CPOK

Ha4YMHACT HUCUHUCIEATBCA CO JHA I1IOJIYYCHHA BCAYIIUMM HHCIICKTOPOM



pE3yJIbTAaTOB UCIIBITAHUN.

Otuer cocTaBisIeTCSl B JIByX 3K3EMIUISIPAx, MOJMKUCHIBACTCA BEAYIIUM
MHCIIEKTOPOM Y YJIEHAMU WHCIEKIIMOHHOMN TPYTIIHI.

dopMar  HUHCIOEKIIMOHHOTO  OTYE€TAa  JOJDKEH  COOTBETCTBOBATH

[Tpunosxkenuto 2 Hactoamux [IpaBu.

5.3 OmuH DSK3eMIUIIp HMHCIEKIIMOHHOTO OT4YeTa HampaBiseTCs
WHCIIEKTUPYEMOW OpraHu3alluy ¢ COMPOBOJUTEIbHBIM MUCHMOM HE TO3/IHEE

5 KaJIEeHJApHBIX JHEU IOCIIE €r0 NOANUCAHUA.

Bropoil sk3eMIuisp oTyeTra XpaHUTCS B apXuBe (papmalieBTUYECKOTro

MHCIIEKTOpaTa rocyiapcrpa-uieHa EBpaszuiickoro Oxkonomuueckoro Corosa.

Komust oTyera MoeT OBITh HampaBjeHAa, MPH HEOOXOJAMMOCTH, B
YIIOJTHOMOYEHHBIN opraH rocyapcrBa-4iceHa EBpaszuiickoro
OkxoHomuueckoro Coro3za.

5.4 dapMalleBTUYECKUN  WHCIEKTOpaT  JOJDKEH  O0eCleuMTh
COXPAaHHOCTh W KOH(MHIACHIIMAIBLHOCTh HH(OpMAIuu, coaepKaiieics B

JIOKYMEHTAaX UHCHEKIHAH.

6. [Tocmenyrommnii KOHTPOJIb

6.1 Ilocne mnomydeHuss oTryera O MpOBeACHUU (HapMalleBTUUECKON
VMHCIICKIIMA WHCIICKTUpPYyEMasi OpraHu3alnsl B YCTAHOBIICHHBIE CPOKH, HO HE
no3agHee 30  KaneHAApHBIX JHEM, COCTABIAET MW  HampaBJsIET B
(dbapMalieBTUUECKU MHCIEKTOPAT MUChbMO — OTBET C MPUJIOKEHUEM (MpH
HAJMYUM HECOOTBETCTBUI) IJIaHA KOPPEKTUPYIONIUX U MPEIYIPEkKIAIOIINX
JNEeUCTBUU U oTdeTa O ero BbimoiaHeHuu. C naHHOW MHGOpPMALMEH TOKHBI
OBITh O3HAKOMJICHBI BCE€ 4YJIE€Hbl MHCIIEKIIMOHHOW TPYIIbI, MPOBOJAUBIINE
WHCIEKIIUIO.

6.2 B teuenne 30 xaneHIapHBIX JTHEH IMOCHE MOMy4YeHUus WHpopManuu,
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yKazaHHoil B 1. 6.1, ¢apmaneBTUUECKUIl HHCIEKTOpAT OpraHU3yeT
MPOBEJICHUE €€ OLEHKU U, NMPU HEOOXOJUMOCTH, MPOBEACHUE MMOBTOPHOU
(KOHTpOJIbHOM) (papMalleBTUUECKON HHCIEKIMU. Pe3ynbTaTbl OIEHKH W
MOBTOPHOM (KOHTPOJILHOM) (papmMaleBTUYECKOM WHCIEKIUU JOBOJASITCSA [0
MHCIIEKTUPYEMOMN OPraHU3aliU B MOPSJIKE, ONPEACICHHOM II. S.

6.3 B ciydae, ecinu WHCIEKTUPYEMOW OpraHu3alueld MpeacTaBiIeHbI
JOKYMEHTaJIbHbIE  CBUJETENbCTBA,  MOJATBEPKAAIONIUE  BBINOJHECHUE
KOPPEKTUPYIOIUX U  MOPEAYNPEKIAINIUX JCUCTBUM, TO MOBTOpHAs
(koHTpoOJIbHAS) (hapMaleBTUYECKAsI MHCIICKIIUSI MOXKET HE TPOBOAUTHCS.

6.4 Ecnu KOppeKkTUpYIOIIME W NPEAYNpEKIA0IMe JEUCTBUS HE
MPU3HAIOTCS MpPUEMIIEMbIMU, 00MeH HH(OpMalmen, ykazaHHou B m. 6.1 u
1n.6.3 nomkeH ObITh mpopoyikeH. dopMaT MOBTOPHBIX (hapMalleBTUUECKUX
WHCIICKIIMM, KaK TMPaBUiIO, JOJKEH COOTBETCTBOBATh  BBISBJICHHBIM
HECOOTBETCTBUSM U KOPPEKTUPYIOIIUM U MPEAYIPEKAAIOUIUM ICHUCTBUSIM.

6.5 JIoKyMeHT, MOATBEPKIAIOIINI COOTBETCTBUE IIPOU3BOJICTBA
JIEKapCTBEHHBIX CpEICTB TpeOOBaHUSIM [IpaBun HaJUJIe)Kalen
npousBojacTBeHHo mpakTuku (GMP) EBpasuiickoro DKOHOMHYECKOTO
Coro3a, MOXKET OBbITh BBIJIaH MPU YCIOBUHM YCTPAHEHUS BCEX KPUTHUECKUX U
CYIIIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBUM, a TaK)Ke MPOYMX HECOOTBETCTBUI, €CIU B

COBOKYIIHOCTH OHH IIPCACTABIIAIOT coboit CYIICCTBCHHBLIC HCCOOTBCTCTBHA.



[Tpunoxenue 1
k [IpaBwiiam npoBeneHus GpapMareBTHUECKIX WHCIICKITAN

dopMa nporpaMmbl UHCIEKIIUN

ITPOTPAMMA

dbapmaneBTUUEeCKON HHCIEKIINY MPOU3BOICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

(HaMMEHOBaHUE MPENPUSITUS U UHCTIEKTUPYEMOTO ITPOU3BOICTBEHHOTO
y4acTKa, JCKapCTBEHHOU (POpMbI)
Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHusM [IpaBun HajIekalel MPONU3BOICTBEHHON

npaktuku (GMP) EBpasuiickoro Dxonomuueckoro Corosa

1. OcHOBaHue MJI1st TPOBENCHUS UHCIICKIIUU
2. llenu uHCHIEKIIUN

3. O0nacTh UHCIIEKIINU

4. Jlata ¥ MECTO TIPOBEICHUS MHCIICKITUH
5. CocTaB MHCIIEKITMOHHOW TPYTIIIBI

6. Pacnpenenenne oO0s3aHHOCTEH MEXAY WICHAMH HWHCIEKIIMOHHOU

TPYIIIIBI
®.1.0.
®.1.0.
N OTBETCTBEHHOI'O
Paznen GMP, npoBepsiemMbie BOITPOCHI WHCIIEKTOpA LA
(akxcmepra) 5 s
NPEAIPUATHS

1. ®apmalieBTHUECKAs CHCTEMA KaueCcTBa

PyKOBOJICTBO 1O KaueCTBY

OTBETCTBEHHOCTh U 00S3aHHOCTH
PYKOBOJICTBA

AHaJIN3 CO CTOPOHBI PYKOBOJICTBA

Cucrema YIIpaBJICHUA U3MCHCHUAMUA

Cucrema ynpaBiieHUs OCTABIIMKAMH U
MOJIPSIAYUKAMU




Pabora ¢ oTKIIOHEHUSIMH U
HECOOTBCTCTBHUAIMMU

Cucrema KOppEeKTUPYIOLIUX U
MPEAYNPEKITAIOIIUX JCUCTBUN

Cucrema BbIITyCcKa MPOAYKIIUKA B OOpallieHne

O030pbI KauecTBa MPOAYKIIUU

Cucrema yrpaBiaeHUSI pUCKAMUA TS
Ka4yecTBa

2. Ilepconan

OpranuzaimoHHas CTPyKTypa

KiroueBoit niepconain

Cucrema o0yudeHus

['urnena nepconasna

KoHcynbTaHThI

3. [lomemienus u 060py10BaHUE

[IpoekT u kBaMPuUKALKs TOMEIICHHH,
000PYIOBaHUS U UHXKEHEPHBIX CUCTEM

MOHUTOPUHT, OYNCTKA U OOCITYKUBAHHE

CKJ'IaI[CKI/IC, IMPON3BOACTBCHHBIC 1
BCIIOMOTI'aTCJIBbHBIC 30HbI

30HBI KOHTPOJISI KAYECTBA

4. JlokyMeHTauus

YnpaieHre JOKYMEHTAIMEN U 3aMUCAMU

XpaHeHHUe JOKYMEHTOB

IIpouenypsl 1 3anucu

5. ITpon3BoACTBO

[IpenoTBpailieHre nepekpecTHON
KOHTaMHUHAITUU

Banupanus npoueccoB u npoueayp OYUCTKH

HcxonHble M yHAaKOBOYHBIE MATEPUAIIBI

TexXHOIOrnYeCcKnii MpoILECC U KOHTPOJIb B
IIPOLECCE TPOU3BOACTBA

VYmakoBka

HpOI/IBBOI[CTBeHHaH JOKYMCHTAIM U 3a1IUCH

['oToBas mpoayKUWs: XpaHEHUE U
peanu3anus

OOpartieHue ¢ HeCOOTBETCTBYIOLIEH
IPOAYKIMEH

6. KoHTposb kauecTBa

CucreMa KOHTPOJIA Ka4eCcTBa
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Hannexaias naboparopHasi IpakTHUKa

JlokymeHTaIus 1o KOHTPOJII0 KayecTBa

Ot60p Ipo6

[IpoBeneHue ucnbITaHUA

KoHTpoJibHBIE U apXUBHBIE 00PA3IIbI

[IporpaMmma TeKyIIero NCIbITAHUS
CTA0OUJILHOCTH

Banunanus u tpancdep MeToauk
UCIILITAHUH

7. AyTCOPCUHIOBasi IESITEIbHOCTh

8. Pexnmamanyu u OT3bIBBI TPOAYKIIUH

9. CaMOMHCIEKIINS

* [IpuBeAeHO IPUMEPHOE COJIEPKAHUE BOIIPOCOB
** MokeT OBITh 3aII0JTHEHO Ha BCTYIHUTEIHFHOM COBCIIAHUHT

7. I'padpuk nHCHIEKITMN

[ara,
BpeMs OTtan uHCIeKIuu™
Hayayia™*

BcerynurensHoe coBelanue

O3HaKOMJICHHE C CHCTEMOM KadyecTBa

OCMOTp CKIIAACKNX W IPOU3BOACTBCHHLIX 30H

OCMOTp HHXCHCPHBIX CUCTCM W BCIIOMOTI'daTCJIIBHBIX 30H

OcMOTp 30H KOHTPOJII KAYECTBA

IIpoBepka TOKyMEHTALIMM CUCTEMbI KaueCTBa

[TpoBepka MOKyMEHTAIMH 10 0OYYEHHUIO ¥ TUTHEHE TTIepcoHaa

[IpoBepka NpOM3BOJICTBEHHOW JOKYMEHTAIMU

ITpoBepka TOKyMEHTAIIMM 110 KOHTPOJIIO KayeCcTBa

CoBenianue MHCHEKIIMOHHOMW TPYIIIbI

3aKIIOYUTETHHOE COBEIIAHNE

* T[IpuBeneHO MpUMEPHOE CONEPIKAHNE ITATIOB
** MokeT OBITh 3aII0JIHEHO Ha BCTYMUTEIHLHOM COBEIIaHUU

8. llpumepHBIi CpOK MOPEAOCTABICHUS OTYETA IO pe3ysibTaram

HHCIICKIITU N
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[Tpunoxenue 2

k [IpaBuiiam npoBeneHus papMaieBTUYECKUX UHCIIEKIUN

®OPMA MHCIIEKIHMOHHOI'O OTYETA

TUTYJIBHBIN JIUCT

Haumenosanue opecarusayuu

Haumenosanue qbapmaueemuttecmeo UHcnekmopama

Aopec, menegon,

e-mail:, aopec catima

HpOBepKa OopraHu3anuu IIPOU3BOACTBA 51 KOHTPOJIAA Ka4yeCcTBa

JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBHE TpeboBaHusaM IIpaBui Hagnexamniei

NPOU3BOJICTBEHHON MPAKTUKK EBpa3zuiickoro 3KOHOMUYECKOTO coro3a (aanee —

[Mpasui GMP):

HanmeHoBaHME MHCTIEKTUPYEMOM OpraHU3aluU-TIPOU3BOIATEIIS:

KOpunnueckuii agpec:

OcHoOBaHUE:

1. PESIOME

HaumenoBanue, agpec,
PEKBU3UTHI
MHCIIEKTUPYEMOTO
MIPOU3BOACTBEHHOTO
y4acTKa

JInuensusi(n)

Pe3rome nesitenbHOCTH
OpraHu3aluu-
IIPOU3BOJIUTEIIS

[Tpon3BoACTBO (hpapMaLeBTHUCCKUX []
cyOcTaHIui

ITpor3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX IPenaparos | [
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[Tpon3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX HITH
HepachacoBaHHBIX («OAJIK») JIEKapCTBEHHBIX
CpE/ICTB

[

dacoBKa 1 yIIaKOBKa

BBo3 (ummnopr)

ITpon3BOACTBO IO KOHTPAKTY

ITpoBenenre 1a00paTOPHBIX UCTIBITAHUI

Brinyck B peanusanuo cepun
JICKapCTBEHHOIO CPEICTBA

HNuoe

O Ojooot

Jara(b1) mpoBeneHus
WHCIICKIIUU

HHCcneKTopbl/9KCHepTh

Howmep uncnexkunu(ii), ecim
IPUMEHNMO

2. BBOIHAA NHOOPMALMA

Kparkoe onvcanue
OpraHU3alUu- IIPOU3BOIUTENS U
MHCIIEKTUPYEMOTO IPOU3BOJICTBA

Jara(b1) npeapiayumx
WHCIICKIINH

HNHcniekTophl, NPOBOAMBIINE
MPENBITYITYE0 UHCIIEKIUIO

OcHOBHBIC U3MEHEHUS,
MIPOU3OIIEAIINE CO BpEMEHH!
NPEBITYIIEH HHCIICKITNN

Llens nHCIEKIMK

WMHcnexkTupyemble 30HbI

ITepconan opranuzanuu-
MIPOU3BOAUTEIIS, YIACTBYIOIIUM B
MIPOBEICHUN MHCIIEKIIUU

JIoKyMeHTBI, MoaBacMble
OpraHu3aluen-TIPOU3BOIUTEIIEM
JIO IPOBEACHUS MHCIICKIIUN

3. HABJITOAEHW A U PE3VJIBTATBI MHCITEKIIMN

VYrpaBiieHUE KaYECTBOM

Ilepconan

[Tomemienust u 060pyI0BaHUE
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JloxymenTanus

[TponsBoaCTBO

KoHTpons kauecTBa

AyYTCOPCHHIOBasl IEATEIbHOCTb

PeknamManuu u OT3bIB MPOAYKIIUH

CaMouHCHEeKIIHA

Peanuzamms u
TPAHCIIOPTUPOBAHNUE MPOTYKIIUU

Onenka goche (Mactep-daiina)
MIPOM3BOJICTBEHHOTO y4acTKa

PasHoe

4. IEPEYEHb HECOOTBETCTBUIT*

4.1. Kputnueckue

4.2. Cy1iecTBEeHHbIC

4.3. Tlpoune
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5. BAKJIFOYUTEJIBHOE COBEIITAHHME 1 OLIEHKA OTBETA
[TPOU3BOAUTEIA

KomMmeHnTapuu opranuzanuu-
IIPOU3BOJUTEIIS, CACIIAHHBIE B
XOJI€ 3aKJIFOYUTEIIBHOIO
COBEILIAHUS

OreHKa OTBETa OpraHU3aLUU-
TIPOU3BOUTEIIS 110 BHISIBJICHHBIM
3aMEYaHUsIM

JIOKyMEHTBI /1 00pasIibl,
OTOOpaHHBIE B XOJI€ HHCIICKITUH

6. SAKJITOYUTEJIbHBIE PEKOMEHIAIINMM 1 BbIBO/IbI

Pexomenpganuu

BriBon

Otuet o poBeAeHUU (hapMalleBTHUECKOM
VMHCIIEKIIUH COCTABJIEH U MOJIMCAH:
(noonucu yYieH08 UHCNEKYUOHHOLL 2PYNNbl)

*[Ipumeuanue.

«Kputnueckoe HECOOTBETCTBUE» — 3TO HECOOTBETCTBUE, KOTOPOE
BBI3BIBAET UJIM MIPUBOJIUT K CYIIIECTBEHHOMY PUCKY BO3MOKHOCTH
MIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, ONMACHOTO JJI 3J0POBbS U KU3HU
YeJoBeKa.

«Cy1ecTBEeHHOE HECOOTBETCTBUE)» — ITO HE KPUTHUECKOE
HECOOTBETCTBUE, KOTOPOE:

MPUBEJIO K TPOU3BOJICTBY WJIM MOXKET MNPUBECTH K MPOU3BOACTBY
JIEKapCTBEHHOTO  CPEICTBA, HE  COOTBETCTBYIOILETO JTOKYMEHTaM
PErUCTPALIMOHHOTO JOChE JAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

yKa3bIBaeT Ha CyIlecTBeHHOE oTKIOHeHne OT [IpaBun GMP;

YKa3bIBACT HA CYLIECTBEHHOE OTKJIIOHEHUE OT TpeOOBAaHUI MHBIX AKTOB
3aKOHOJIaTEeILCTBA B chepe 0OpaIieHns JICKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

yKa3blBa€T  Ha  HECHOCOOHOCTh  OpraHU3ALMU-TIPOU3BOAUTEIS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBIISITh CEPUMHBIN BBIMYCK JICKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB OJIHOPOJHOTO KauecTBa WJIM HECHOCOOHOCTH Y IOJIHOMOYEHHOTO
JUIla  OpPraHU3alMU-TIPOU3BOJAUTENSL  BBIMOJHATH CBOU  JIOJHKHOCTHBIE
00513aHHOCTH;




14

KOMOWHAIIMsI HECOOTBETCTBUM, HU OJHO M3 KOTOPBIX CaMoO IO cede He
SBJISIETCS CYLIECTBEHHBIM, HO KOTOpbIE B COBOKYIHOCTH TMPEICTABISIOT
CYIIIECTBEHHOE HECOOTBETCTBUE U JOJKHBI OOBSICHATHCS U (PUKCUPOBATHCA B
KaueCTBE TAKOBOTO.

«IIpouee HECOOTBETCTBHUEY» — ITO HECOOTBETCTBUE, KOTOPOE HE MOMKET
KJIACCU(PUITUPOBATHCS, KaK KPUTUUECKOE UM CYIIECTBEHHOE, HO YKa3bIBaET
Ha OTKJIOHEHHE OT ycTaHoBIeHHBIX [IpaBun GMP.
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[Tpunoxenue 3
k [IpaBwmiiam npoBeneHns papManeBTUIECKUX WHCITCKITUN

dopmat nokymeHTa, noarsepxkaatomniero coorserctsue GMP aiis EADC
(PUPMEHHBIA BJIIAHK YIIOJIHOMOYEHHOI O OPI'AHA)

Howmep ceptudukara:  /  /

CEPTUD®UKAT COOTBETCTBUS ITPOU3BOJAUTEIISI TPEBOBAHUAM GMP
Yacte 1

Bbinan mocne mpoBeaeHusi (apMarieBTUYECKOH WHCHEKIMH B COOTBETCTBUHU ¢ [IpaBuimamu
npoBesieHUsT  (apMaleBTUUECKUX MHCIEKIMH Ha COOTBETCTBUE TpeOoBaHusM IIpaBui
Hajuexaied npousBoacTseHHoN npaktuku (GMP) EADC B pamkax CornameHusi 0 €IuHbIX
OPUHIUIAX W TMpaBWIaX pPEryJIMpoBaHUs OOpallleHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax
EBpasuiickoro OxoHomuueckoro Coroza

VIOTHOMOYEHHBIM ~ OPTAH  .eevvinvrienieenneennneannnn, [ykazvieaemca  2ocyoapcmeo-unen]
MOJTBEPKIACT CIICIYIOIICE:
L0002 163 700117 1 0 Pt

a1 (01T o 1 (0162 424 % P
MOABEPICsT MHCIICKITUT

B CBA3M ¢ 3agBkond Ne................... Ha TIOJIyYeHHE JIMIIEH3UW Ha TPOU3BOJCTBO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

unu
B paMKaxX IUTaHa WHCICKTUPOBAHUWS, KakK Jep)Kareib JMIECH3UA Ha MIPOU3BOJICTBO
JIEKApPCTBEHHBIX CpelcTB Ne.................ee.
unu
B CBSI3M C 3asIBKOM No.................... Ha PErUCTPAIUIO JTEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB. ...ueeenennenn...
u/unu

R E 0T (T 02 2 1 2 T P

Ha ocHoBanuu wuHpopMaiuu, coOpaHHONW B XOA€ HWHCHEKIMH TaHHOTO IPOU3BOIUTEINS,
MOCJIETHSASI U3 KOTOPBIX ObLIa MpoBeneHa .../ .../... [0oama], cauTaercs, 4TO0 OH COOTBETCTBYET
TpeboBanusim IlpaBun Haanmexamedt npousBoactBeHHOW mpakTuku (GMP) EADC B pamkax
noysioxeHuid CorjameHuss O €AUHBIX MPUHIMIIAX W MPaBWIAX PETYJIUPOBAHHS OOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CpeCTB B pamkax EBpazuiickoro Jxkonomuueckoro Corosa

JauHbIil cepTUPUKAT OTpakaeT CTaTyC MPOU3BOACTBEHHOMN IUIOMIAKA HA MOMEHT MPOBEIACHUS
BBIIIICYKA3aHHON WHCHEKIIMM ¥ HE JOJDKEH BOCIHPHHHMATHCS B KadyecTBE JOKYMEHTa,
CBUJIETENLCTBYIOIIETO O CTAaTyCe COOTBETCTBUSI B Cilydae ucTeueHus: Oonee 3 (TpEX) JIeT ¢ AaThbl
9TOM WHCHEeKIuU. Tak Wi MHade, CPOK ACHCTBHS cepTHU(UKATa MOXKET OBITh COKpAIIEH WUIH
pacuiper MpH HUCIOJIB30BAHUU COOTBETCTBYIOIIMX MPUHIIUIIOB YIPABIEHUS PUCKAMHU MYTEM
BHECEHHS COOTBETCTBYIOIIEH 3alTMCH B TI0JIC OTPAHWYEHUHN WJIH MOSCHUTEIBHBIX 3aMETOK.
Ceptudukar sSBiseTcs JEHCTBYIONUM B Cllydae MPeI0CTaBIEHUSI BCEX €ro CTpaHUIl (Kak 4acTu
1, Tak u yactu 2).

AyTeHTUYHOCTh (TIOJUIMHHOCTH) IAaHHOTO cepTU(UKaTa MOXKHO TPOBEPUTH B 0a3e JaHHBIX
YIOJTHOMOYECHHOTO OPTAHA ..venvrennreenneennnnennnnns [yxaszvieaemcs eocyoapcmeo-unen]. Ecmu
cepTuduKaT He IPEICTaBICH B 0a3e, MOXKaIyicTa, CBSYKUTECH C BBIIABIIIUM €TI0 OPTaHOM.
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YacTtp 2

[] JlekapcTBeHHAst IPOIYKIUS [Tl IPUMEHEHHS YEITOBEKOM *
[ BerepunapHas JiekapCTBEHHAs IPOAYKIHS™
[] DkcrniepuMeHTaIbHBIC JICKAPCTBEHHBIC CPEACTBA [T IPUMEHEHHS Y€IOBEKOM*

1. IMTPONU3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIMI — JIEKAPCTBEHHA S [TPOAYKIIMA*

1.1. CrepuiibHas IPOAYKIHS

1.1.1. I[Ipooykyus, npueomosniennas acenmuyeckum nyméem (onepayuu
00pabomxu 07151 C1edyIOWUX 1eKAPCMBEHHBIX (hopM)

1.1.1.1. >Kunkoctu OoJpIIoro o0bEMa

1.1.1.2. XKuaxoctu Manoro oobéma

1.1.1.3. JIucnepcun

1.1.1.4. JIuodpumimzatsl

1.1.1.5. Teépnupie GopMbl U UMILTTAHTATHI

1.1.1.6. Msrkue nekapcTBeHHbIE ()OPMBI

1.1.1.7. Tlpouast npuroToBIeHHAas ACENTHYECKUM ITyTEM MPOAYKIUS <yKa3aTrb™>

1.1.2. Ilpoodykyus, noogepearowasacs puruwnol cmepuiusayuu (onepayuu
06pabomxu 015 C1e0yIWUX 1eKAPCMBEHHbIX hopMm)

1.1.2.1. Kuaxoctu 6omb1oro ooséma

1.1.2.2. XXuankocty Mmaioro o0séma

1.1.2.3. TBépasie GOpMBI M UMILTAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue jJeKapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.1.2.5. Tlpoyas mpoayKIus, MOJIBEPraroIiascs (UHHUITHONW CTEPHUIH3AHN

<yKazaTb>
1.1.3. Cepmugurayus cepuii
1.2. HectepuibHbie IPOAYKTHI

1.2.1. Hecmepunvnas npodykyus (onepayuu o006pabomxu O0as Credyrouux
JIeKAPCMBEeHHbIX (hopm)

1.2.1.1. Kamcynsl, B TBEpAOI 00010UKE

1.2.1.2. Kancynsl, B MIrkoii o6onouke

1.2.1.3. KeBaTenbHbIe IeKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.4. VMnperaupoBaHHbIE MaTPHIIbI

1.2.1.5. KuakocTty U1t HAPY>KHOTO TPUMEHEHHS

1.2.1.6. KuakocTH 1 BHyTPEHHEr0 IPUMEHEHUS

1.2.1.7. MeguuuHCKHe Ta3bl

1.2.1.8. IIpoune TBEpABIE TEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. Ipenapatsl 1o 1aBICHUEM

1.2.1.10.'eneparopsl paJuoOHyKINI0B

1.2.1.11. Msarkue nexapcTBEHHBIE (POPMEI

1.2.1.12.Cgeun (Cyno3uTopun)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpancaepMaibHbI€ TIACTHIPU

1.2.1.15.YcTpoiicTBa a5l HHTPApYMHUHAIBHOTO (BHYTPUPYOIIOBOTO) BBEICHUS

1.2.1.16.BerepuHapHble TPEMUKCHI

1.2.1.17.TIpovas HecTeprIIbHAs JICKAPCTBEHHAS TPOAYKITUS <YKaA3amb>

1.2.2. Cepmugpuxayus ceputi

1.3. Buonornyeckas jgekapcTBeHHas! MPOTYKIHS

1.3.1. Buonocuuecxas rekapcmeeHuast nPOOYKYuUs
1.3.1.1. TIpoayKThl KpOBH
1.3.1.2. mmyHOMOTHYECKAS TIPOTYKITHS
1.3.1.3. IIpoayKTel Ha OCHOBE COMaTHYECKUX KIJIETOK
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1.3.14.
1.3.15.
1.3.1.6.
1.3.1.7.

1.3.1.8.

I'enotepaneBTHUECKUE TPOTYKTHI

[TpoaykThl TKaHEBOW MHXKEHEPUU

buorexHonornyeckas mpoayKIus

[IpoayKThl, SKCTparupoBaHHbIEC U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB WJIH
OpraHoB (TKaHEl) yeToBeKa

[Ipouas Ouonornyeckas jJeKapcTBEHHAs MPOIYKIUS <YKaA3amb>

1.3.2. Cepmugurayus cepuii (nepeuerns munos npooykyuu)

1.3.2.1.
1.3.2.2.
1.3.2.3.
1.3.24.
1.3.2.5.
1.3.2.6.
1.3.2.7.

1.3.2.8.

[IponyxThl KpOBH

NMMmyHOIOrHY€ECKast MpOAyKLUs

[IpoayKThl HA OCHOBE COMAaTHYECKHUX KIETOK
I'enoTeparneBTHYECKUE IPOLYKTHI

[IponykThl TKAaHEBOW MHKEHEPUU

buorexHonornueckas npoyKIus

[IpoayKThl, SKCTparupoBaHHbIE U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB WIIH
OpraHoB (TKaHEl) yeToBeKa

[Ipouas Ouonornyeckas JeKapCTBEHHAs MPOIYKIUS <YKaA3amb>

1.4.

IIpoyas npoayKuys WK NPOU3BOJCTBEHHAsl 1€ATEIBHOCTD

1.4.1. I[Ipouzeoocmeo:

1.41.1.
1.4.1.2.
1.4.1.3.

PacturenbHOM npoayKuuu
l'omeonarnueckoi npoayKIuu
IIpouee <yxazamv>

1.4.2. Cmepunuzayus akmuHbIX 8euecme/6CnoMOcamelbHbIX 8eUleCme/20mosoll

NPOOYKYUU:
1.4.2.1.
1.4.2.2.
1.4.2.3.
1.4.2.4.
1.4.25.
1.4.2.6.

OunbTpanus

CyxoskapoBasi CTepHIIN3aAIUS
Crepunu3zaius BIaKHbIM [TapOM
XUMUYECKask CTepUIIA3alus
lNamma-uznyueHuem
DNEKTPOHHBIM JTy4OM

1.4.3. I[Ipouee <ykazamv>

1.5.

Ymakoska

1.5.1. Ilepsuunas ynaxosxa

1.5.1.1.
1.5.1.2.
1.5.1.3.
1.5.14.
1.5.15.
1.5.1.6.
1.5.1.7.
1.5.1.8.
1.5.1.9.

1.5.1.10.
1.5.1.11.
1.5.1.12.
1.5.1.13.
1.5.1.14.
1.5.1.15.
1.5.1.16.
1.5.1.17.

Karncynsl, B TBEp0i 000sI0UKE

Kancynebl, B Msirkoii 0o0osiouke

JXeBarenbHble IeKapCTBEHHBIE (POPMBI

NMmiperHupoBaHHbIE MATPUIIBI

Kunkocty 1uist HAPYKHOTO IPUMEHEHUS

Kuakoctu uist BHyTpEHHEr0 IpUMEHEHUs

MeauuHcKue rasbl

[Ipoune TBEpBIE IEKapCTBEHHBIE (POPMBI

[IpenapaTsl o gaBlIeHUEM

I'eneparopsl paagMOHYKINIOB

Msrkue jgekapcTBeHHbIE (HOPMBI

Caeun (Cynmno3UTOpHH)

Tabnerku

TpancaepManbHbI€ TACTHIPU

YcrpoiicTBa st HHTPAPYMHHAIBHOTO (BHYTPHPYOIIOBOT0) BBEICHUS
BereprHapHbIe MpeMHUKCHI

[Ipouas HecTepuiIbHAs JEKAPCTBEHHAs MPOAYKIUS <YKA3amMb>

1.5.2. Bmopuunas ynakoska

1.6.

KOHTpOJlB KadeCTBa
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1.6.1. Muxpobuonocuuecxoe mecmupoganue: CmepuibHOCMb

1.6.2. Mukpobuonocuueckoe mecmuposanue. Hecmepunornocms

1.6.3. Xumuuecrxoe/Dusuyeckoe mecmuposarue

1.6.4. bBuonocuueckoe mecmuposarue

2. VIMIIOPT JIEKAPCTBEHHOU ITPOJIYKIIUI*

2.1. KonTpob kauecTBa MMIOPTHPYEMOH JIEKApCTBEHHOM MPOYKIIUU

2.1.1. Muxpobuonoeuueckoe mecmuposanue: CmepuibHOCMb

2.1.2. Muxpobuonocuueckoe mecmuposanue: Hecmepunonocmo

2.1.3. Xumuuecrkoe/@uzuueckoe mecmuposaue

2.1.4. Buonocuueckoe mecmupogarue

2.2 Ceprudukanus cepuii UMIIOPTHPYEMOU MPOAYKITUN

2.2.1. CmepunvHas npooyKyusi
2.2.1.1. Tlponykuusi, MPUTOTOBJICHHAS aCEITUYECKUM TyTEM
2.2.1.2. Tlpomykiusi, moasepraromasics GUHUIIHON CTePUIIN3aNN

2.2.2. HecmepunvHnas npooykyus

2.2.3. buonoeuueckas nexapcmeennas npooyKyus
1.3.1.1. IIponyKTsl KpOBH
1.3.1.2. mmyHoOMOTHYeCKast MPOTyKIIHS
1.3.1.3. IIpoayKThl Ha OCHOBE COMAaTHUECKUX KIETOK
1.3.1.4. T'eHoTepaneBTUYECKHE TPOLYKTHI
1.3.1.5. IIpoayKThl TKAaHEBOU MHKEHEPUU
1.3.1.6. buoTtexHOMOTHYECKAS TTPOTYKITHSI
1.3.1.7. TIpoayKTsl, SKCTparupoBaHHbIC U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB WU
OpraHoB (TKaHEl) YeToBeKa
1.3.1.8. Ilpouas Ouonoruyeckas JekapCTBeHHAs TPOAYKIHS <YKa3amuv>

2.3. [Tpoyast nesTeNbHOCTH O UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Imomanka ¢uzndeckoro ummnopra (BBo3a)

2.3.2. Hmmopr TpOMEKYTOUYHOTO TPOAYKTa, TMOABEpPraroIierocs aaibHenIei
00paboTKe

2.3.3. Ilpouee <ykazamv>

JIroOble orpaHMYCHHS WM TOSICHUTEIBHBIE 3aMETKH, Kacaoluecs o00JacTh TpUMEHEHHUs
JTAHHOTO cepTu(ukaTa™:
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[Tpunoxxenue 4

k [IpaBuiiam npoBeneHus papMaieBTUYECKUX UHCIIEKIUN

®opMa KOHTPOJIBHOTO JIUCTA

Ccpbuiku | Kontponbhsiil | Unentudukanus | Mudopmanus Nudopmanus
Ha BOIIPOC IIPOBEPEHHOr0 | (CBUACTENLCTBA) | (CBUICTEIHLCTRA)
MYHKTBI o0BeKTa O COOTBETCTBHUH 0
[IpaBun HECOOTBETCTBUU
GMP
1 2 3 4 3)




