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«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруунун эрежелерин бекитүү жөнүндө
Евразия экономикалык бирлигинин алкагында маалыматтык-коммуникациялык технологиялар жана маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө протоколдун 30-пунктуна (2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимге № 3 тиркеме) жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2016-жылдын 19-декабрындагы № 169 «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди ишке ашыруунун тартибин бекитүү жөнүндө» чечимине ылайык Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясы чечти:

1. Тиркелген «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруунун эрежелери бекитилсин. 
2. Бул Чечим расмий жарыяланган датадан тартып 10 календардык күн өткөндөн кийин күчүнө кирет.

	Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын төрагасы
	М. Мясникович


	БЕКИТИЛДИ

	Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 18-июлундагы № 108 чечими менен
 


	


«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруунун
ЭРЕЖЕЛЕРИ

I. Жалпы жоболор
1. Бул эрежелер төмөнкүлөрдү аныктайт:

а)  «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин (мындан ары – жалпы процесс) ишке ашырууга талаптарды;

б)  Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүчү ыйгарым укуктуу органдары (уюмдары) тарабынан жүзөгө ашырылуучу функциялар (мындан ары тиешелүү түрдө – ыйгарым укуктуу органдар, мүчө мамлекеттер, Бирлик);

в)  дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу жана аларга жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алууга кызыкдар болгон мүчө мамлекеттердин мамлекеттик бийлик органдары (мындан ары – кызыкдар органдар) тарабынан жүзөгө ашырылуучу функциялар;

г) Евразия экономикалык комиссиясы (мындан ары – Комиссия) тарабынан жүзөгө ашырылуучу функциялар;
д) ушул пункттун «б» – «г» пунктчаларында көрсөтүлгөн жалпы процесстин катышуучуларынын ортосунда маалымат алмашуунун тартиби;
е) жалпы процессти ишке ашырууда берилүүчү жана Бирликтин маалымат порталында жарыялануучу маалыматтардын курамы.
2. Бул эрежелер 2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин (мындан ары – Келишим) жоболоруна, 2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашууга (мындан ары – Макулдашуу), Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 82  чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспектораттарынын сапат системасына карата жалпы талаптарына (мындан ары – Инспектораттардын сапат системасына талаптар), Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 83  чечими менен бекитилген Фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүү эрежелерине (мындан ары – Текшерүүлөрдү жүргүзүү эрежелери) ылайык иштелип чыкты. 
3.  Бул Эрежелердин максаттары үчүн төмөнкүлөрдү билдирген түшүнүктөр колдонулат:
«фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы» – Комиссия тарабынан түзүлүүчү жана дары-дармек каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк учакторунун (мындан ары - өндүрүштүк участоктор) Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин (мындан ары - Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын эрежелери) талаптарына шайкештигине фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды, анын ичинде Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн шайкештик сертификаттары жөнүндө маалыматтарды, ошондой эле инспекцияларды жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды камтыган жалпы маалыматтык ресурс. 
«кызыкдар болгон жактар» – фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды алууга кызыкдар жеке жактар же чарба жүргүзүүчү субъекттер, алар мындай маалыматтарды Бирликтин маалыматтык порталынан Бирликтин маалыматтык порталынын же анын сервистеринин веб-интерфейси аркылуу сурашат жана алышат;
«жалпыга жеткиликтүү маалыматтар» – купуя маалыматты камтыбаган, фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасында камтылган инспекцияларды жүргүзүү пландары (графиктери) жана өндүрүштүн талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештик сертификаттары жөнүндө маалыматтар, Бирликтин маалымат порталында мындай маалыматтар жарыялангандан кийин Комиссияга, кызыкдар органдарга, ошондой эле кызыкдар жактарга аларга кирүүгө жеткиликтүүлүк берилет, анын ичинде машина окуй турган түрдө;
«жеткиликтүүлүгү (таркатылышы) чектелген маалыматтар» – фармацевттик инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасында камтылган ушул Эрежелерге ылайык ыйгарым укуктуу органдарга гана толук көлөмдө, ал эми ушул Эрежелерде чектелген жана белгиленген көлөмдө – кызыкдар болгон органдарга суроо-талап боюнча берилет;
«өндүрүштүн талаптагыдай өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына шайкештиги жөнүндө сертификат» – ыйгарым укуктуу орган дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына шайкештигин күбөлөндүргөн документ.
Ушул Эрежелерде колдонулган «өндүрүш» жана «өндүрүштүк аянтча» түшүнүктөрү Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын эрежелерине 
№ 19 тиркемеде аныкталган маанилерде колдонулат.

Ушул Эрежелерде колдонулган башка түшүнүктөр Келишимде, Макулдашууда, Текшерүү жүргүзүү эрежелеринде, Инспектораттардын сапат системасына карата талаптарда жана Бирликтин органдарынын дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү, ошондой эле Бирликтин интеграцияланган маалыматтык системасын (мындан ары – интеграцияланган система) түзүү жана өнүктүрүү жаатындагы башка актыларында аныкталган маанилерде колдонулат.

II.  Жалпы процессти ишке ашыруунун максаттары жана милдеттери
4.  Жалпы процессти ишке ашыруунун максаты дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө жалпы маалыматтык мейкиндикти түзүүнүн эсебинен Бирликтин алкагында фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат алмашууга байланыштуу чыгымдарды азайтуу үчүн шарттарды түзүү болуп саналат.
5.  Жалпы процессти ишке ашыруунун алкагында төмөнкү милдеттерди чечүү зарыл:

а) ыйгарым укуктуу органдарды текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө актуалдуу маалыматтар жана Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн шайкештик сертификаттарын (мындан ары – сертификат) берүү, өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, жаңыртуу же колдонууну токтотуу жөнүндө маалыматтар (мындан ары – сертификат) менен камсыздоо;
б) ыйгарым укуктуу органдарга фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары боюнча орчундуу шайкеш келбестиктер табылган учурлар жөнүндө, ошондой эле текшерилүүчү субъект тарабынан мындай шайкеш келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө тез арада өз ара билдирүүнү камсыз кылуу;

в) кызыкдар болгон органдарды аларга жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн жетиштүү көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган актуалдуу маалыматтар менен камсыз кылуу;

г)  жалпы процесстин катышуучуларынын сертификаттарды колдонуу мөөнөттөрүн автоматташтырылган контролдоо мүмкүнчүлүгүн камсыз кылуу;

д)  Бирликтин маалымат порталында жарыяланган инспекцияларды жүргүзүү пландары (графиктери) жана сертификаттар жөнүндө маалыматтарды камтыган, жалпыга жеткиликтүү актуалдуу маалыматтарга кызыкдар болгон жактар үчүн тоскоолдуксуз жетүүнү камсыз кылуу, анын ичинде машина окуй турган түрдө;
е)  ыйгарым укуктуу органдар тарабынан түзүлүүчү маалыматтардын негизинде фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын автоматташтырып түзүүнү камсыз кылуу жана ыйгарым укуктуу органдарга, ошондой эле кызыкдар болгон органдарга алардын суроо-талабы боюнча фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтардын интеграцияланган системасы аркылуу жалпы процесстин мындай катышуучуларынын тиешелүү маалыматтарга жеткиликтүү болуу укуктарына ылайык көлөмдө автоматташтырылган түрдө берилишин камсыз кылуу.                                    
                            III. Жалпы процесстин катышуучулары
6. Жалпы процесстин катышуучулары болуп төмөнкүлөр эсептелет:

а) ыйгарым укуктуу органдар;

б) кызыкдар болгон органдар;

в) Комиссия;

г) кызыкдар болгон жактар.

7. Жалпы процессти ишке ашыруунун алкагында ыйгарым укуктуу органдар төмөнкү функцияларды жүзөгө ашырат:

а) Комиссияга текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү;
б) Комиссияга фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжасында аныкталган олуттуу шайкешсиздикти текшерилүүчү субъект тарабынан жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматты берүү;
в) фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары боюнча табылган текшерилүүчү субъект тарабынан олуттуу шайкеш келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү;
г) Комиссияга берилген сертификаттар жөнүндө маалыматтарды, ошондой эле сертификаттарга өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, жаңыртуу же колдонулушун токтотуу жөнүндө маалыматтарды берүү;

д) башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына (мындан ары – кабарлама берилүүчү органдар) фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары боюнча олуттуу шайкеш келбестиктер табылгандыгы жөнүндө билдирүүлөрдү, ошондой эле текшерилүүчү субъект тарабынан аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүүлөрдү жөнөтүү;
е) ушул пункттун «д» пунктчасында каралган билдирүүлөрдү алуу жана иштеп чыгуу;
ж) кабарлама берилүүчү органдарга берилүүчү фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтарды Улуттук маалыматтык системаларда актуалдаштыруу жана алуу максатында фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтарды толук көлөмдө, анын ичинде жеткиликтүүлүгү (жайылтуу) чектелген маалыматтарды суроо жана алуу.
8. Жалпы процессти ишке ашыруунун алкагында кызыкдар болгон органдар фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды, ошондой эле ушул Эрежелерде чектелген жана белгиленген көлөмдө жеткиликтүүлүк (жайылтуу) чектелген маалыматтарды суроо-талап боюнча автоматташтырылган режимде алуу боюнча функцияларды жүзөгө ашырат.
9. Комиссия жалпы процессти ишке ашыруунун алкагында төмөнкүдөй функцияларды аткарат:

а) ыйгарым укуктуу органдар тарабынан берилген маалыматтардын негизинде фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүү жана жүргүзүү; 
б) фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү актуалдуу маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялоо;
в) кызыкдар болгон жактарга фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды издөө, алуу жана иштеп чыгуу сервистерин Бирликтин маалымат порталында көрсөтүү;
г) ыйгарым укуктуу органдарга суроо-талап боюнча автоматташтырылган режимде толук көлөмдө фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтарды, анын ичинде жеткиликтүүлүгү чектелген (жайылтуу) маалыматтарды берүү;
д) кызыкдар болгон органдарга суроо-талап боюнча фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды, ошондой эле ушул Эрежелерде белгиленген чектелүү өлчөмдө жеткиликтүүлүгү (жайылтуу) чектелген маалыматтарды берүү.
10.  Жалпы процесстин катышуучуларынын маалыматтык өз ара аракеттенүүсү аны ишке ашырууда №1 тиркемеге ылайык схемалар боюнча жүзөгө ашырылат.
IV. Маалыматтык ресурстар жана кызмат көрсөтүүлөр
11.  Жалпы процессти ишке ашыруунун алкагында фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүү камсыздалат.
12.  Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы Комиссия тарабынан ыйгарым укуктуу органдар тарабынан Комиссияга электрондук түрдө берилүүчү маалыматтардын негизинде түзүлөт. 
13. Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүү Комиссиянын ыйгарым укуктуу органдардан актуалдуу маалыматты алуусун, аны көрсөтүлгөн маалыматтар базасына киргизүүнү жана сактоону камтыйт.
14.  Ыйгарым укуктуу органдар ушул Эрежелердин 7-пунктунун «а» – «д» пунктчаларында каралган маалыматтардын аныктыгы жана өз убагында жаңыртылышы үчүн жоопкерчилик тартат.

15. Комиссия ыйгарым укуктуу органдардын, ошондой эле кызыкдар органдардын фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтарга туруктуу жана үзгүлтүксүз жетүүсүн камсыз кылат жана интеграцияланган системанын жардамы менен суроо-талап боюнча автоматташтырылган режимде аларга мындай маалыматтарды жалпы процесстин катышуучуларынын аталган маалыматтарга жетүүсүнүн ар кандай укуктарына ылайык ушул Эрежелерде белгиленген көлөмдө жиберет. 
16. Комиссия кызыкдар жактар тарабынан фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтардын Бирликтин маалыматтык порталынын веб-интерфейси же анын сервистери аркылуу алынышын камсыз кылат. Веб-интерфейсти колдонууда кызыкдар болгон жак фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды издөө жана (же) жүктө параметрлерин аныктайт жана мындай маалыматтар менен иш жүргүзөт.

1.  Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жүргүзүү
17. Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы №2 тиркемеге ылайык курамдагы маалыматтарды камтыйт, анын ичинде:

а) текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалымат (1-таблица);

б) фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат (2-таблица);

в) текшерилүүчү субъект тарабынан фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүдө табылган олуттуу шайкеш келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар (2-таблица);

г) сертификаттар жөнүндө маалыматтар (3-таблица).

18.  Ушул Эрежелердин 17-пунктунун «а» жана «г» пунктчаларында көрсөтүлгөн маалыматтар жалпыга жеткиликтүү болуп саналат жана кызыкдар жактарга Бирликтин маалыматтык порталынын веб-интерфейсин же анын сервистерин колдонуу аркылуу берилет.
19.  Ушул Эрежелердин 17-пунктунун «б» жана «в» пунктчаларында көрсөтүлгөн маалыматтар, ушул Эрежелердин 2-тиркемесинин 1 жана 3-таблицаларына ылайык жалпыга жеткиликтүү маалыматтарга киргизилген маалыматтардан тышкары, жеткиликтүүлүгү (жайылтуу) чектелген маалыматтар болуп саналат жана ыйгарым укуктуу органдарга гана толук көлөмдө берилет, ошондой эле ушул Эрежелердин 2-тиркемесинин 2-таблицасына ылайык чектелген көлөмдө кызыкдар болгон органдарга алардын суроо-талабы боюнча интеграцияланган система аркылуу берилет.

20. Ыйгарым укуктуу орган ушул Эрежелердин 17-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтарды андан ары фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизүү үчүн төмөнкү мөөнөттөрдө Комиссияга берет:
а) текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат - мүчө мамлекеттин фармацевттик инспекциясынын сапат системасына ылайык мөөнөттө;
б) текшерүүлөрдүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат - мүчө мамлекеттин фармацевттик инспекциясынын сапат системасына ылайык мөөнөттө;
в) фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыгы жөнүндө маалымат - эгерде текшерүүнүн жүрүшүндө фармацевттик текшерүү жөнүндө отчеттун I жана II бөлүктөрүнө кол коюлган күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде эч кандай шайкеш эместиктер аныкталбаган учурда же башка шайкеш эместиктер гана аныкталган учурда;
г) фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүдө олуттуу шайкеш эместиктер табылгандыгы жөнүндө маалыматтар - текшерүү аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндүн ичинде;
д)  текшерилүүчү субъект тарабынан фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө табылган олуттуу шайкеш келбестиктерди четтетүү жөнүндө маалыматтар – фармацевттик текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун II бөлүгүнө кол коюлган күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде;
е) сертификатты берүү, өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, жаңыртуу же жарактуулугун токтотуу жөнүндө маалыматтар – сертификат берилген, өзгөртүүлөр киргизилген, убактылуу токтотулган, жаңыланган же токтотулган күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде.
21.  Ушул Эрежелердин 17-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтар фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чыгарылбайт. Көрсөтүлгөн маалыматтар өзгөртүлгөн учурда мурда киргизилген маалыматтар сакталат, мында кызыкдар болгон жактар үчүн Бирликтин маалымат порталында аларга киргизилген өзгөртүүлөрдү эске алуу менен тиешелүү маалыматтар чагылдырылат.
2. Электрондук кызмат көрсөтүүлөр
22. Бирликтин маалымат порталында «Дары каражаттарынын жалпы рыногу» тематикалык бөлүмүнүн алкагында төмөнкү электрондук сервистерге жеткиликтүүлүк камсыз кылынат:
а)  Бирликтин маалымат порталында жарыяланган фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана сертификаттары жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды издөө жана кызыкдар жактарга берүү, анын ичинде мындай маалыматтарды белгилүү форматтарда, анын ичинде кызыкдар болгон жактардын маалымат системаларынын сурамдары боюнча маалыматтарды автоматтык түрдө иштетүү үчүн жүктөөнү камсыз кылуу;
б) фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана сертификаттар жөнүндө Бирликтин маалымат порталында жарыяланган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды жаңылоого жазылууну тариздөө;
в) жалпы процесстин катышуучуларына Бирликтин ченемдик-маалымдама маалыматынын бирдиктүү системасынын курамына кирген дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү маалымдамаларды жана классификаторлорду берүү;
г) фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүү жөнүндө материалдарды берүүчү маалыматтык-сурап билүү кызматтары;
д) жалпы процесстин катышуучуларына статистикалык жана аналитикалык маалыматтарды берүү. 
V.  Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн өзгөчөлүктөрү
23.  Ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы, ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы, ошондой эле кызыкдар болгон органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү интеграцияланган система аркылуу жүзөгө ашырылат.
24.  Маалыматтар базасында камтылган маалыматтарды берүү ушул Эрежелерде белгиленген жеткиликтүүлүк укуктарына ылайык фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө ыйгарым укуктуу органдардын жана кызыкдар болгон органдардын суроо-талабы боюнча автоматташтырылган режимде ишке ашырылат. Суроо-талаптын мүнөзүнө жараша төмөнкү маалыматтар берилиши мүмкүн:
а) фармацевттик текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынын акыркы жаңылануу күнү жана убактысы жөнүндө маалымат;
б) ушул Эрежелердин 17-пунктунда көрсөтүлгөн фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтар архивдик маалыматтарды эске алуу менен толук көлөмдө, же белгилүү бир датага карата абал боюнча, же белгилүү бир мүчө мамлекет боюнча, же текшерилүүчү өндүрүштүк аянтчалардын түрү боюнча (мүчө мамлекеттердин аймактарындагы, ошондой эле үчүнчү өлкөлөрдүн аймактарындагы өндүрүштүк аянтчаларды кошкондо), же суралган маалыматтардын түрү боюнча (суроо-талаптын конкреттүү тиешелүү параметрлери жөнүндө маалыматтарды кошкондо) текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери), фармацевттик текшерүүлөрдүн конкреттүү натыйжалары же шайкеш келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар, конкреттүү сертификаттар, анын ичинде суроо-талапта көрсөтүлгөн датадан тартып 30 календардык күндүн ичинде жарактуулук мөөнөтү өтүп кеткен же мөөнөтү бүткөн сертификаттар жөнүндө маалыматтар);
в) текшерүүлөрдү жүргүзүү пландарына (графиктерине), фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжаларына, фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүдө табылган шайкеш келбестиктерди жоюунун натыйжаларына, сертификаттарга өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтар.
25.  Өз ара ыкчам маалымдоо максатында ыйгарым укуктуу орган интеграцияланган система аркылуу кабарлануучу органдарга фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары боюнча олуттуу шайкеш келбестиктер табылган учурлар жөнүндө, ошондой эле аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды фармацевттик текшерүүнү жүргүзүүдө мындай шайкеш келбестиктер табылган датадан тартып 5 жумушчу күндүн ичинде берет. Мындай кабарлоолордо көрсөтүлүүчү маалыматтардын курамы ушул Эрежелерге № 2тиркемеде (2-таблица) келтирилген.
VI.  Маалыматтык коопсуздукту камсыз кылуу принциптери
26. Жалпы процесстин алкагында берилүүчү маалыматтар купуя маалыматка тиешелүү болушу мүмкүн. Комиссия фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган купуя маалыматтар менен жеткиликтүүлүгү (жайылтуу) чектелген маалыматтарга толук жеткиликтүүлүктү ыйгарым укуктуу органдарга алардын суроо-талабы боюнча гана берүүнү камсыз кылат.
27. Кызыкдар болгон органдардын суроо-талабы боюнча Комиссия ушул Эрежелерге № 2 тиркемеде (2-таблица) белгиленген көлөмдө фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жеткиликтүүлүгү (жайылтуу) чектелген маалыматтарды берүүнү камсыз кылат.
28.  Комиссия Бирликтин маалымат порталында фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө, текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана сертификаттар жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды гана жарыялоону жүзөгө ашырат.
29. Мүчө мамлекеттин маалыматтык мейкиндигинин ичиндеги маалыматты берүүнүн коопсуздугу мүчө мамлекеттин мыйзамдарына жана ошол мамлекеттин аймагында колдонулуучу маалыматтык коопсуздукту камсыз кылууга карата техникалык талаптарга ылайык камсыз кылынат. Мүчө мамлекет кабарлануучу органдарга берилүүчү маалыматтарды коргоону камсыз кылат.
30. Интегралдык системанын интеграциялык платформасынын чегинде маалыматты берүүнүн коопсуздугу интеграцияланган системанын маалыматтык коопсуздук системачасынын жардамы менен камсыз кылынат.
31.  Жалпы процессти ишке ашырууда жана маалыматтык өз ара аракеттенүүнү жүзөгө ашырууда электрондук кол тамганы (электрондук-санариптик кол тамга) колдонуу болжолдонбойт.
VII.  Жалпы процессти ишке ашыруу боюнча иш-чаралар
32.  Комиссия интеграцияланган система аркылуу жалпы процессти ишке ашырууда ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы, ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы, ошондой эле кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнү жөнгө салуучу технологиялык документтерди иштеп чыгат жана бекитет.
33. Ыйгарым укуктуу органдар, ошондой эле кызыкдар болгон органдар технологиялык документтердин жана ушул Эрежелердин талаптарын аткарууну камсыз кылуу боюнча жалпы процессти ишке киргизүү үчүн зарыл болгон иш-чараларды ишке ашырууну, жалпы процессти ишке ашыруу үчүн пайдаланылуучу маалыматтык системаларды интеграцияланган системанын улуттук сегменттерине кошууну жана маалыматтык өз ара аракеттенүүнү мамлекеттер аралык тестирлөөнү камсыз кылышат.
34.  Жалпы процессти ишке киргизүү жол-жобосунун аткарылышын координациялоо, жалпы процессти ишке ашыруунун натыйжаларына мониторинг жүргүзүү жана талдоо Комиссия тарабынан жүзөгө ашырылат.
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№ 2 ТИРКЕМЕ
«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруунун
эрежелерине
Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүчү ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) ортосунда, ошол ыйгарым укуктуу органдар менен Евразия экономикалык комиссиясынын ортосунда, ошондой эле Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу жана өзүлөрүнө жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алууга кызыкдар болгон мамлекеттик бийлик органдары менен Евразия экономикалык комиссиясынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн алкагында берилүүчү дары-дармек каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтардын 
КУРАМЫ
1. Бул документ Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүчү ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) ортосунда, ыйгарым укуктуу органдар менен Евразия экономикалык комиссиясынын ортосунда, ошондой эле Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу жана өзүлөрүнө жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алууга кызыкдар болгон мамлекеттик бийлик органдары (мындан ары тиешелүү түрдө – ыйгарым укуктуу органдар, мүчө мамлекеттер, текшерүүлөр) менен Евразия экономикалык комиссиясынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн алкагында берилүүчү дары-дармек каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын (мындан ары – өндүрүштүк аянтча) Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтардын курамын аныктайт.
2. Технологиялык документтерди иштеп чыгуу этабында маалыматтардын курамы деталдаштырылат, ошондой эле электрондук документтердин жана маалыматтардын форматы жана түзүмү аныкталат.

3. Жалпы процессти ишке ашыруунун алкагында курамы 1-3-таблицаларда берилген маалыматтар берилет.
4. Таблицаларда төмөнкү талаалар (мамычалар) түзүлөт: 
«элементтин аталышы» – элементтин иреттик номери жана туруктуу же расмий оозеки белгилениши;

«элементтин сыпаттамасы» – элементтин маанисин (семантикасын) түшүндүрүүчү текст; 

«эскертүү» – элементтин арналышын тактоочу, аны түзүүнүн (толтуруунун) эрежелерин аныктоочу текст же элементтин мүмкүн болуучу маанилерин сөз менен баяндоо;
«көптүк» – элементтердин көптүгү (милдеттүү (милдеттүү эмес) жана элементтин мүмкүн болгон кайталанууларынын саны);

5. Берилүүчү маалыматтардын көптүгүн көрсөтүү үчүн таблицалардын төмөнкү белгилер колдонулат:

1 – элемент милдеттүү, кайталоого жол берилбейт;

1..* – элемент милдеттүү, чектөөсүз кайталанышы мүмкүн;

0..1 – элемент милдеттүү эмес, кайталоого жол берилбейт;


0..* – элемент милдеттүү эмес жана чектөөсүз кайталанышы мүмкүн.
1-таблица
Текшерүү жүргүзүү жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтардын курамы
	Элементтин аталышы
	Элементтин сыпаттамасы
	Эскертүү
	Көп

	1. Пландуу текшерүүлөр жөнүндө маалымат
	Өндүрүш аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин пландуу текшерүү жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	
	1..*

	
	1.1. Текшерүүлөрдү жүргүзүү планынын (графигинин) номери
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планын (графигин) идентификациялоочу уникалдуу номер
	
	1

	
	1.2. Текшерүүлөрдү жүргүзүү планыны (графиги) түзүү дата
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планын (графигин) түзүү датасы
	
	1

	
	1.3. Фармацевттик инспекторат жөнүндө маалыматтар
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планын (графигин) түзгөн фармацевттик инспекторат жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	
	1

	
	1.4. Текшерүүлөрдү жүргүзүү планынын (графигинин)жазуусу жөнүндө маалыматтар
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планынын (графигинин)жазуусу жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	
	1..*

	
	
	1.4.1. Текшерүүлөрдү жүргүзүү планынын (графигинин) жазуусунун номери 
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планынын (графигинин) жазуусун идентификациялоочу уникалдуу номер


	
	1

	
	
	1.4.2. Текшерүүлөрдү жүргүзүү үчүн негиз жөнүндө маалымат 
	текшерүү жүргүзүү үчүн негиз жөнүндө маалыматтардын жыйындысы


	
	1

	
	
	1.4.3 Текшерүүнүн мөөнөттөрү жөнүндө маалыматтар 
	текшерүүнүн мөөнөттөрү жөнүндө маалыматтардын жыйындысы


	
	1

	
	
	1.4.4  Текшерилүүчү субъект жөнүндө маалыматтар
	текшерилүүчү субъект жөнүндө маалыматтардын жыйындысы


	
	1

	
	
	1.4.5. Текшерилүүчү өндүрүштүк аянтча жөнүндө маалыматтар
	текшерилүүчү өндүрүштүк аянтча жөнүндө маалыматтардын жыйындысы


	
	1

	
	
	1.4.6. Текшерүүнүн жыйынтыгы жөнүндө маалыматтар 
	текшерүүнүн жыйынтыгы жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	
	1

	
	
	*1. Текшерүүнүн датасы (жүргүзүлгөн мезгил)
	
	
	

	
	
	*2. Текшерүүнүн жыйынтыктарынын статусу
	
	элемент мүмкүн болгон маанилердин бирине ээ:
 «1» – өндүрүш Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелерине шайкеш келет;

«2» – өндүрүш Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелерине шайкеш келбейт

	


2-таблица 
Текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жана текшерүүлөрдү жүргүзүүдө табылган олуттуу шайкеш келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө жеткиликтүүлүгү чектелген маалыматтардын курамы
	Элементтин аталышы
	Элементтин сыпаттамасы
	Эскертүү
	Маалыматтарга жеткиликтүү болуу укугу берилген жалпы процесстин катышуучулары
	Мн.

	
	
	
	ыйгарым укуктуу органдар
	кызыкдар болгон органдар
	

	1. Өндүрүштүк аянтчалардын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүү жөнүндө маалыматтар


	өндүрүштүк аянтка текшерүү жүргүзүүгө өтүнмө жөнүндө маалымат


	өндүрүштүк аянтчанын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин текшерүү жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	тиркелген элементтер үчүн аныкталат
	тиркелген элементтер үчүн аныкталат

	1

	
	1.1. Дары-дармек каражатын өндүрүүчү 
	дары-дармек каражатын өндүрүүчү жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	
	ооба
	ооба
	1

	
	
	1.1.1. Аталышы 
	дары-дармек каражатын өндүрүүчүнүн толук аталышы
	
	ооба
	ооба
	1

	
	
	1.1.2. Кыскартылган аталышы 
	дары-дармек каражатын өндүрүүчүнүн кыскартылган аталышы
	
	ооба
	ооба
	0..1

	
	
	1.1.3. Уюштуруу-укуктук формасынын коду
	Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2019-жылдын 2-апрелиндеги № 54 чечими менен бекитилген Уюштуруу-укуктук формалардын классификаторуна ылайык дары-дармек каражатын өндүрүүчү катталган уюштуруу-укуктук форманын коддук белгиси 
	
	ооба
	ооба
	0..1

	
	
	1.1.4. Уюштуруу-укуктук форманын аталышы
	дары-дармек каражатын өндүрүүчү катталган уюштуруу-укуктук форманын
	
	ооба
	ооба
	0..1

	
	
	1.1.5. Өндүрүштүк аянтчанын дареги 
	өндүрүштүк аянтчанын дареги
	элемент өндүрүштүк аянтчанын дареги жөнүндө маалыматты көрсөтүү үчүн арналган, анын ичинде түзүмдөштүрүлбөгөн түрдө
	ооба
	ооба
	0..1

	
	1.2. Текшерүү жүргүзүү үчүн негиздер
	текшерүү жүргүзүү үчүн негиздер жөнүндө малыматтар
	
	тиркелген элементтер үчүн аныкталат
	тиркелген элементтер үчүн аныкталат
	1

	
	
	1.2.1 Өтүнмөнүн номери
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан ыйгарылган өндүрүштүк аянтты текшерүү жүргүзүүгө өтүнмөнүн номери
	
	ооба
	жок
	0..1

	
	
	1.2.2 Өтүнмөнүн датасы
	өндүрүштүк аянтты текшерүү жүргүзүүгө өтүнмө келип түшкөн дата
	
	ооба
	жок
	0..1

	
	
	1.2.3. Текшерүү жүргүзүү планынын жазуу номери 
	текшерүү жүргүзүү планынын жазуу номери
	
	ооба
	ооба
	0..1

	
	
	1.2.4. Дары-дармек каражатын каттоо жөнүндө арыздын номери
	дары каражатын каттоо жөнүндө арыздын уникалдуу идентификациялык номери
	6 сандан турган сап
	ооба
	ооба
	0..1

	
	
	1.2.5. Текшерүү жүргүзүлгөн өлкө жөнүндө маалымат
	өлкөнү белгилөө, ыйгарым укуктуу орган
	ISO 3166-2ге ылайык белгилөө
	ооба
	ооба
	1

	
	
	1.2.6. Биргелешкен текшерүү белгиси
	төмөнкү тизмектен белгилөө:

1 – биргелешкен текшерүү
0 – текшерүү биргелешкен эмес
	
	ооба
	ооба
	1

	
	
	
	*.1. Текшерүүгө катышкан өлкө
	өлкөнү белгилөө, ыйгарым укуктуу орган
	ISO 3166-2ге ылайык белгилөө
	ооба
	ооба
	1

	
	1.3. Текшерүүнүн түрү
	текшерүүнүн түрүн белгилөө
	элемент мүмкүн болгон маанилердин бирине ээ:
 «01» – пландуу;

«02» – пландан тышкары 
	ооба
	ооба
	1

	
	1.4. Текшерүү формасы 
	текшерүү жүргүзүү формасын белгилөө 
	элемент мүмкүн болгон маанилердин бирине ээ:

«01» – күндүзгү;
«02» – аралыктан
	ооба
	жок
	0..1

	
	1.5. Текшерүүнүн номери 
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан текшерүүгө ыйгарылган номер
	
	ооба
	жок
	0..1

	
	1.6. Текшерүүнүн датасы (текшерүү жүргүзүү мезгили) 
	текшерүүнүн датасы (текшерүү жүргүзүү мезгили)
	
	ооба
	ооба
	0..1

	
	1.7. Текшерүүнүн жыйынтыктарынын статусу
	
	элемент мүмкүн болгон маанилердин бирине ээ:

 «1» – шайкеш эместиктер аныкталган жок;

«2» – башка шайкеш эместиктер гана аныкталды;

«3» – бардык опурталдуу жана олуттуу шайкеш эместиктер четтетилди;
«4» – опурталдуу жана (же) олуттуу шайкеш эместиктер аныкталды;

«5» – бардык опурталдуу жана олуттуу шайкеш эместиктер четтетилген жок
	ооба
	ооба
	1

	
	1.8. Инспектор жөнүндө маалыматтар
	инспектор жөнүндө маалыматтар
	
	ооба
	жок
	1..*

	
	
	1.8.1. Аты-жөнү
	Инспектордун фамилиясы, аты жана атасынын аты жөнүндө маалыматтар 
	элемент инспектордун фамилиясын, атын жана атасынын атын көрсөтүү үчүн колдонулат
	ооба
	жок
	1

	
	
	1.8.2. Өлкө
	инспектор өкүлү болгон өлкө
	ISO 3166-2ге ылайык белгилөө
	ооба
	жок
	1

	
	
	1.8.3. Жетектөөчү инспектордун белгиси
	тизмектен белгилөө:

1 – жетектөөчү инспектор

0 – инспектор жетектөөчү болуп эсептелбейт
	
	ооба 
	жок
	1

	
	1.9. Текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттон алынган маалыматтар
	текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттон камтылган маалыматтар
	
	тиркелген элементтер үчүн аныкталат
	тиркелген элементтер үчүн аныкталат
	0..1

	
	
	1.9.1. Дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө лицензиянын номери
	дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө лицензиянын номери
	
	ооба
	ооба
	0..1

	
	
	1.9.2. Текшерилүүчү субъекттин ишинин коддук белгилениши
	резюме үчүн текшерилүүчү субъекттин ишинин коддук белгилениши
	дары-дармек препараттарын өндүрүүчү уюмдардын ишмердигин текшерүүнүн түрлөрүнүн маалымдамасынан иштин түрүн белгилөө
	ооба
	ооба
	1..*

	
	
	1.9.3. Инспекция жүргүзүү жөнүндө мурдагы отчеттун номери
	инспекция жүргүзүү жөнүндө мурдагы отчеттун номери
	
	ооба
	ооба
	0..1

	
	
	1.9.4. Текшерүүнүн максаты
	текшерүүнүн максатын сыпаттоо
	4000 белгиге чейин сап түрүндө текшерүүнүн максаттарын текст түрүндө сыпатталышы
	ооба
	ооба
	1

	
	
	1.9.5. Сунуштарды сыпаттоо
	текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген сунуштарды сыпаттоо 
	4000 белгиге чейин сап түрүндө текшерүүнүн сунуштарынын текст түрүндө сыпатталышы
	ооба
	ооба
	1..*

	
	
	1.9.6.Текшерүүнүн корутундусун сыпаттоо
	текшерүүнүн корутундусун сыпаттоо
	4000 белгиге чейин сап түрүндө текшерүүнүн корутундусунун текст түрүндө сыпатталышы
	ооба
	ооба
	1

	
	
	1.9.7. Аныкталган шайкеш эместиктер жөнүндө маалыматтар
	текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча аныкталган шайкеш эместиктер жөнүндө маалыматтар
	элемент шайкеш эместиктер жөнүндө маалыматтарды сыпаттоо үчүн арналган


	ооба
	ооба
	0..*

	
	
	
	*.1. Шайкеш эместикти сыпаттоо
	Аныкталган опурталдуу шайкеш эместиктин
сыпаттамасы же олуттуу шайкеш эместиктин

мүнөзүн көрсөтүү
	4000 белгиге чейин сап түрүндө шайкеш эместиктердин текст түрүндө сыпатталышы
	ооба
	ооба
	1

	
	
	
	*.2. Шайкеш эместиктин опурталдуулук даражасын баалоо
	шайкеш эместиктин опурталдуулук даражасынын код менен белгилениши  
	элемент мүмкүн болгон маанилердин бирине ээ:

 «1» –
опурталдуу;

«2» –
 олуттуу
	ооба
	ооба
	1

	
	
	1.9.8. Түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планы жөнүндө маалыматтар
	Түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планы жөнүндө маалыматтардын жыйындысы, анын негизинде берилген маалыматтар түзүлөт


	элемент инспектораттын каалоосу боюнча түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планы жөнүндө маалыматтарды (мисалы, план берилген күн) 1000 белгиге чейинки сап катары чагылдырууга арналган


	ооба
	жок
	0..1

	
	
	1.9.9. Түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планынын аткарылышы жөнүндө отчет тууралуу маалыматтар
	түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планынын аткарылышы жөнүндө отчет тууралуу маалыматтардын жыйындысы

 
	
	ооба
	жок
	0..1

	
	
	1.9.10. Текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчет тууралуу маалыматтар  
	берилген маалыматтарды түзүүгө негиз болгон текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчет тууралуу маалыматтардын жыйындысы
	
	ооба
	нет
	0..*


3-таблица 
Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн шайкештик сертификаты жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтардын курамы
	Элементтин аталышы
	Элементтин сыпатталышы
	Эскертүү
	Көптүк

	
	1. Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар

(мындан ары – сертификат)
	сертификат жөнүндө маалыматтар 
	сертификат жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	1..*

	
	
	1.1. Сертификаттын номери
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан сертификатка ыйгарылган номер
	
	1

	
	
	1.2. Сертификаттын датасы 
	сертификат берилген дата
	
	1

	
	
	1.3. Сертификаттын жарактуулук мөөнөтү
	сертификаттын жарактуулук мөөнөтү
	
	1

	
	
	1.4. Сертификаттын колдонулуу чөйрөсү жөнүндө маалымат
	сертификаттын колдонулушу жайылтылган иштин түрлөрү жана продукциянын түрлөрү жөнүндө маалыматтар
	
	1

	
	
	
	*.1. Сертификат берилген продукциянын түрүнүн коду
	продукциянын түрлөрүнүн классификаторуна ылайык сертификат берилген продукциянын түрүн белгилөө
	
	1..*

	
	
	
	*.2. Сертификат берилген продукциянын түрүнүн сыпаттамасы
	продукциянын түрүнүн текст менен сыпатталышы
	4000 белгиге чейин сап түрүндө продукциянын түрүнүн текст менен сыпатталышы
	0..1

	
	
	
	*.3. Сертификат берилген иштин түрүнүн коду
	ишмердиктин түрлөрүнүн классификаторуна ылайык сертификат берилген иштин түрүн белгилөө
	
	1..*

	
	
	
	*.4. Сертификат берилген иштин түрүнүн сыпатталышы
	иштин түрүнүн текст менен сыпатталышы
	4000 белгиге чейин сап түрүндө иштин түрүнүн текст менен сыпатталышы
	0..1


	


� EMBED PBrush ���





Опурталдуу шайкеш келбестиктер жөнүндө билдирүү





Опурталдуу шайкеш келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарламаны алуу








Аныкталган шайкеш келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүүнү алуу





Фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү





текшерүү жүргүзүүнүн пландары (графиктери) жана сертификаттар жөнүндө маалыматтарды алуу





Фармацевттик текшерүүлөр  жөнүндө маалыматтар базасын түзүү жана жүргүзүү үчүн маалыматтарды алуу жана иштеп чыгуу





Фармацевттик текшерүүлөр  жөнүндө маалыматтар базасы





текств





Текшерүү жүргүзүүнүн пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү





Аныкталган опурталдуу шайкеш келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүү








Берилген сертификаттар жөнүндө билдирүү





Сертификаттарга өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, кайра улантуу же колдонулушун токтотуу жөнүндө маалыматтарды берүү





Аныкталган шайкеш келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүү





Бирликтин маалымат порталында текшерүү жүргүзүүнүн пландары (графиктери) жана сертификаттар жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды жарыялоо





Кабарлануучу орган 





Ыйгарым укуктуу орган





Евразия экономикалык комиссиясы





Опурталдуу шайкеш келбестиктер аныкталдыбы?





ооба





жок





Фармацевттик текшерүүлөр  жөнүндө маалыматтар базасынан жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо жана алуу





Фармацевттик текшерүүлөр  жөнүндө маалыматтар базасы





текств





Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө суроо-талапты алуу жана маалымат жиберүү





Фармацевттик текшерүүлөр  жөнүндө маалыматтар базасынан жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо жана алуу








Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматты суроо жана толук көлөмдө алуу





Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суроо-талапты алуу жана маалыматтарды толук көлөмдө жөнөтүү





Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суроо-талапты алуу жана маалыматтарды чектелген көлөмдө жөнөтүү








Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматты суроо жана чектелген көлөмдө алуу





Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо  жана толук көлөмдө алуу





Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу  жана толук көлөмдө жөнөтүү








фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суроо-талапты алуу жана өзгөртүлгөн маалыматтарды чектелген көлөмдө жиберүү





Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо  жана чектелген көлөмдө алуу








Евразия экономикалык комиссиясы





Ыйгарым укуктуу орган





Кызыкдар болгон орган








� 2-мааниси 2-таблицанын 1.7-пунктунда 4 же 5-мааниси тандалганда ыйгарылат. Калган учурларда 1-мааниси берилет.






База данных  о фармацевтических инспекциях
Получение и обработка сведений  для формирования и 
ведения базы данных  о фармацевтических инспекциях
Получение сведений   о планах (графиках) проведения инспекций или сертификатах
Уполномоченный орган
Евразийская экономическая комиссия
Заинтересованные лица
Представление сведений  о планах (графиках) проведения инспекции
Опубликование  на информационном портале Союза общедоступных сведений о планах (графиках) проведения инспекций и сертификатах
Представление сведений о результатах фармацевтических инспекций
Представление сведений о результатах устранения выявленных критических несоответствий
Представление сведений  о выданных сертификатах
Представление сведений  о внесении изменений, приостановлении, возобновлении или прекращении действия сертификатов
Уведомляемый орган
Выявлены критические  несоответствия?
Уведомление  о выявлении критических несоответствий
Получение уведомления  о выявлении критических  несоответствий
Получение уведомления  о результатах устранения выявленных несоответствий
Уведомление  о результатах устранения выявленных критических несоответствий
Да
Нет



База данных  о фармацевтических инспекциях
Уполномоченный орган
Евразийская экономическая комиссия
Запрос и получение информации  о дате и времени обновления сведений из базы данных  о фармацевтических инспекциях
Запрос и получение сведений  из базы данных  о фармацевтических инспекциях  в полном объеме
Запрос и получение измененных сведений из базы данных  о фармацевтических инспекциях  в полном объеме
Получение запроса и направление информации о дате и времени обновления сведений из базы данных  о фармацевтических инспекциях
Получение запроса и направление сведений из базы данных  о фармацевтических инспекциях  в полном объеме
Получение запроса и направление  измененных сведений из базы данных о фармацевтических инспекциях в полном объеме
Заинтересованный орган
Запрос и получение информации  о дате и времени обновления сведений из базы данных  о фармацевтических инспекциях
Запрос и получение сведений  из базы данных  о фармацевтических инспекциях  в ограниченном объеме
Запрос и получение измененных сведений из базы данных  о фармацевтических инспекциях  в ограниченном объеме
Получение запроса и направление сведений из базы данных  о фармацевтических инспекциях  в ограниченном объеме
Получение запроса и направление  измененных сведений из базы данных о фармацевтических инспекциях в ограниченном объеме
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