[image: C:\Users\sosedova\Desktop\EAEU_sing_cmyk.jpg]

ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ
КАЛЕГІЯ


РАШЭННЕ

	«19» снежня 2023 г.
	     № 178
	   г. Масква



Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»

У адпаведнасці з пунктам 30 Пратакола аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года) і кіруючыся Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200, Калегія Еўразійскай эканамічнай камісіі  вырашыла:
1. Зацвердзіць прыкладзеныя:
Правілы інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж органамі дзяржаўнай улады дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза, упаўнаважанымі на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў і зацікаўленымі ў атрыманні звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для рэалізацыі ўскладзеных на іх паўнамоцтваў, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Апісанне фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак, якія выкарыстоўваюцца для рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Парадак далучэння да агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза».
2. Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 30 каляндарных дзён з даты яго афіцыйнага апублікавання.
 

	Старшыня Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
	М. Мясніковіч
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	ЗАЦВЕРДЖАНЫ
Рашэннем Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 19 снежня 2023 г. № 178


ПРАВІЛЫ
інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»
I. Агульныя палажэнні
1. Гэтыя Правілы распрацаваны ў адпаведнасці з наступнымі міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз):
Дагавор аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года (далей – Дагавор);
Пагадненне аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года (далей – Пагадненне);
Рашэнне Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 108 «Аб рэалізацыі Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 30 «Аб зацвярджэнні Парадку фарміравання і вядзення інфармацыйнай сістэмы ў сферы абарачэння лекавых сродкаў»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 78 «Аб Правілах рэгістрацыі і экспертызы лекавых сродкаў для медыцынскага прымянення»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 82 «Аб зацвярджэнні Агульных патрабаванняў да сістэмы якасці фармацэўтычных інспектаратаў дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей – Патрабаванні да сістэмы якасці інспектаратаў);
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 83 «Аб зацвярджэнні Правіл правядзення фармацэўтычных інспекцый» (далей – Правілы правядзення інспекцый);
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200 «Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы знешняга і ўзаемнага гандлю агульных працэсаў»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 27 студзеня 2015 г. № 5 «Аб зацвярджэнні Правіл электроннага абмену данымі ў інтэграванай інфармацыйнай сістэме знешняга і ўзаемнага гандлю»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 14 красавіка 2015 г. № 29 «Аб пераліку агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза і ўнясенні змянення ў Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 19 жніўня 2014 г. № 132»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63 «Аб Методыцы аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 18 ліпеня 2023 г. № 108 «Аб зацвярджэнні Правіл рэалізацыі агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»» (далей – Правілы рэалізацыі).
II. Сфера прымянення
2. Гэтыя Правілы распрацаваны з мэтай вызначэння парадку і ўмоў інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж удзельнікамі агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей – агульны працэс), уключаючы апісанне працэдур, якія выконваюцца ў рамках гэтага агульнага працэсу.
3. Гэтыя Правілы прымяняюцца ўдзельнікамі агульнага працэсу пры кантролі за парадкам выканання працэдур і аперацый у рамках агульнага працэсу, а таксама пры праектаванні, распрацоўцы і дапрацоўцы кампанентаў інфармацыйных сістэм, якія забяспечваюць рэалізацыю агульнага працэсу.
III. Асноўныя паняцці
4. Для мэт гэтых Правіл выкарыстоўваюцца паняцці, якія азначаюць наступнае:
«база даных аб фармацэўтычных інспекцыях» – агульны інфармацыйны рэсурс, які фарміруецца Еўразійскай эканамічнай камісіяй (далей – Камісія) і ўтрымлівае звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў (далей – вытворчая пляцоўка) на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджаных Рашэннем Савета Камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 77 (далей – Правілы належнай вытворчай практыкі), уключаючы звесткі аб сертыфікатах адпаведнасці вытворчасці патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі, а таксама звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый;
«зацікаўленыя асобы» – фізічныя асобы або суб’екты гаспадарання, зацікаўленыя ў атрыманні агульнадаступных звестак, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, што запытваюць і атрымліваюць такія звесткі на інфармацыйным партале Саюза пры дапамозе вэб-інтэрфейсу інфармацыйнага партала Саюза або яго сэрвісаў;
«зацікаўленыя органы» – органы дзяржаўнай улады дзяржаў – членаў Саюза, упаўнаважаных на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў і зацікаўленыя ў атрыманні звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для рэалізацыі ўскладзеных на іх паўнамоцтваў;
«агульнадаступныя звесткі» – звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый і сертыфікатах адпаведнасці вытворчасці патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, што не ўтрымліваюць канфідэнцыяльнай інфармацыі, доступ да якіх прадастаўляецца Камісіяй зацікаўленым органам, а таксама зацікаўленым асобам пасля апублікавання такіх звестак на інфармацыйным партале Саюза, у тым ліку ў машыначытэльным выглядзе;
«звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)» – звесткі, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, доступ да якіх згодна з Правіламі рэалізацыі прадастаўляецца ў поўным аб’ёме выключна ўпаўнаважаным органам (арганізацыям) дзяржаў – членаў у сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі (далей – упаўнаважаныя органы), а ў абмежаваным і ўстаноўленым Правіламі рэалізацыі аб’ёме – зацікаўленым органам па запыце;
«сертыфікат адпаведнасці вытворчасці патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» – дакумент, якім упаўнаважаны орган сведчыць адпаведнасць вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі.
Паняцці «вытворчасць» і «вытворчая пляцоўка», якія выкарыстоўваюцца ў гэтых Правілах, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных у дадатку № 19 да Правіл належнай вытворчай практыкі.
Іншыя паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтых Правілах, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Дагаворам, Пагадненнем, Правіламі правядзення інспекцый, Патрабаваннямі да сістэмы якасці інспектаратаў і іншымі актамі органаў Саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, а таксама ў сферы стварэння і развіцця інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Саюза (далей – інтэграваная сістэма).
Паняцці «група працэдур агульнага працэсу», «інфармацыйны аб’ект агульнага працэсу», «выканаўца», «аперацыя агульнага працэсу», «працэдура агульнага працэсу» і «ўдзельнік агульнага працэсу», якія выкарыстоўваюцца ў гэтых Правілах, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Методыкай аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджанай Рашэннем Калегіі Камісіі ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63.
IV. Асноўныя звесткі аб агульным працэсе
5. Поўнае найменне агульнага працэсу: «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза».
6. Кодавае абазначэнне агульнага працэсу: P.ММ.11, версія 1.0.0.
1. Мэта і задачы агульнага працэсу
7. Мэтай агульнага працэсу з’яўляецца стварэнне ўмоў для зніжэння выдаткаў, звязаных з абменам інфармацыяй аб выніках фармацэўтычных інспекцый у рамках Саюза, за кошт стварэння агульнай інфармацыйнай прасторы ў сферы абарачэння лекавых сродкаў.
8. Для дасягнення мэты агульнага працэсу неабходна вырашыць наступныя задачы:
а) забяспечыць упаўнаважаныя органы актуальнымі звесткамі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і звесткамі аб выдачы, унясенні змяненняў, прыпыненні, аднаўленні або спыненні дзеяння сертыфікатаў адпаведнасці вытворчасці патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі (далей – сертыфікат);
б) забяспечыць аператыўнае ўзаемнае паведамленне ўпаўнаважаным органам аб выпадках выяўлення па выніках фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцей, а таксама аб выніках ліквідацыі такіх неадпаведнасцей інспектаваным суб’ектам;
в) забяспечыць зацікаўленыя органы актуальнымі звесткамі, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, у аб’ёме, дастатковым для рэалізацыі ўскладзеных на іх паўнамоцтваў;
г) забяспечыць магчымасць аўтаматызаванага кантролю ўдзельнікамі агульнага працэсу тэрмінаў дзеяння сертыфікатаў;
д) забяспечыць для зацікаўленых асоб бесперашкодны доступ да актуальных агульнадаступных звестак, якія ўключаюць звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый і сертыфікатах, апублікаваных на інфармацыйным партале Саюза, у тым ліку ў машыначытэльным выглядзе;
е) забяспечыць аўтаматызаванае фарміраванне базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях на падставе звестак, якія фарміруюцца ўпаўнаважанымі органамі, і забяспечыць аўтаматызаванае прадстаўленне ўпаўнаважаным органам, а таксама зацікаўленым органам па іх запыце пры дапамозе інтэграванай сістэмы звестак, што ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, у аб’ёме згодна з устаноўленым правам доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак.
2. Удзельнікі агульнага працэсу
9. Пералік удзельнікаў агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 1.
Табліца 1
Пералік удзельнікаў агульнага працэсу
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ACT.001
	Камісія
	структурныя падраздзяленні Камісіі, якія адказваюць за фарміраванне і вядзенне базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях на падставе звестак, што прадстаўляюцца ўпаўнаважанымі органамі, апублікаванне актуальных агульнадаступных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях на інфармацыйным партале Саюза, прадастаўленне на інфармацыйным партале Саюза зацікаўленым асобам сэрвісаў пошуку, атрымання і апрацоўкі агульнадаступных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, прадстаўленне ўпаўнаважаным органам у аўтаматызаваным рэжыме па іх запыце звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме, уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання), а таксама прадстаўленне зацікаўленым органам у аўтаматызаваным рэжыме па іх запыце звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	P.ММ.11.ACT.001
	упаўнаважаны орган
	упаўнаважаны орган (арганізацыя) дзяржавы-члена ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, які праводзіць фармацэўтычныя інспекцыі і адказны за прадстаўленне ў Камісію звестак для фарміравання і вядзення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, адказны за своечасовае прадстаўленне ва ўпаўнаважаныя органы іншых дзяржаў-членаў (далей – органы, якім паведамляецца) паведамленняў аб выяўленні па выніках фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцей і аб выніках іх ліквідацыі суб’ектам, што інспектуецца, а таксама які запытвае ў Камісіі і атрымлівае ў аўтаматызаваным рэжыме звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па ўсіх дзяржавах-членах у поўным аб’ёме, уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання), для рэалізацыі ўскладзеных на яго паўнамоцтваў

	P.ММ.11.ACT.002
	 орган, якому паведамляецца
	упаўнаважаны орган (арганізацыя) дзяржавы-члена ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, які праводзіць фармацэўтычныя інспекцыі, атрымлівае ў аўтаматызаваным рэжыме паведамленні аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей і выніках іх ліквідацыі ад упаўнаважанага органа

	P.ММ.11.ACT.003
	зацікаўлены орган
	орган дзяржаўнай улады дзяржавы-члена, упаўнаважанага на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, зацікаўлены ў атрыманні актуальных звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для рэалізацыі ўскладзеных на яго паўнамоцтваў, які запытвае ў Камісіі і атрымлівае ў аўтаматызаваным рэжыме звесткі ў абмежаваным аб’ёме з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	P.ММ.11.ACT.004
	зацікаўленая асоба
	фізічная або юрыдычная асоба, зацікаўленая ў атрыманні агульнадаступных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, якая запытвае і атрымлівае такія звесткі на інфармацыйным партале Саюза пры дапамозе вэб-інтэрфейсу інфармацыйнага партала Саюза або яго сэрвісаў


3. Структура агульнага працэсу
10. Агульны працэс уяўляе сабой сукупнасць працэдур, згрупаваных па сваім прызначэнні:
а) працэдуры абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах;
б) працэдуры прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме;
в) працэдуры прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме.
11. Пры ажыццяўленні планавання і пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый у рамках працэдур агульнага працэсу ўпаўнаважаныя органы фарміруюць і прадстаўляюць у Камісію звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях, а таксама апублікавання агульнадаступных звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый і сертыфікатах на інфармацыйным партале Саюза ў рамках тэматычнага раздзела «Агульны рынак лекавых сродкаў».
Пры неабходнасці прадстаўлення звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, а таксама актуалізацыі такіх звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях і на інфармацыйным партале Саюза выконваюцца наступныя працэдуры агульнага працэсу, уключаныя ў групу працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах:
прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый;
прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый.
Пры неабходнасці прадстаўлення звестак аб выніках фармацэўтычныя інспекцыі для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца адпаведная працэдура прадстаўлення ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый, уключаная ў групу працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах.
Пры неабходнасці аператыўнага інфармавання аб выпадках выяўлення пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцей, а таксама звестак аб выніках іх ліквідацыі інспектаваным суб’ектам выконваюцца наступныя працэдуры агульнага працэсу, уключаныя ў групу працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах:
паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей;
паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей;
прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей.
Пры неабходнасці прадстаўлення звестак аб выдачы, унясенні змяненняў, прыпыненні, аднаўленні або спыненні дзеяння сертыфікатаў выконваюцца наступныя працэдуры агульнага працэсу, уключаныя ў групу працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах:
прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце;
прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце.
Камісія забяспечвае фарміраванне і вядзенне базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях на падставе звестак, сфарміраваных і прадстаўленых упаўнаважанымі органамі, а таксама забяспечвае апублікаванне на інфармацыйным партале Саюза агульнадаступных звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый і сертыфікатах на аснове наяўных у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях звестак.
База даных аб фармацэўтычных інспекцыях утрымлівае наступныя віды звестак, правы доступу да якіх адрозніваюцца для ўдзельнікаў агульнага працэсу:
агульнадаступныя звесткі;
звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання).
Пры неабходнасці атрымання ўпаўнаважанымі органамі звестак у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)), якія захоўваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, выконваюцца наступныя працэдуры агульнага працэсу, уключаныя ў групу працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме, у рамках якіх Камісія па запыце ўпаўнаважаных органаў прадстаўляе адпаведныя звесткі:
атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам;
атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме;
атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме.
Пры неабходнасці атрымання зацікаўленымі органамі для рэалізацыі ўскладзеных на іх паўнамоцтваў звестак, якія захоўваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, у абмежаваным аб’ёме, выконваюцца наступныя працэдуры агульнага працэсу, уключаныя ў групу працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме, у рамках якіх Камісія па запыце зацікаўленых органаў прадстаўляе адпаведныя звесткі:
атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам;
атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме;
атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме.
Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй, зацікаўленымі органамі і Камісіяй, а таксама паміж упаўнаважанымі органамі ў рамках узаемнага аператыўнага інфармавання пры прадстаўленні звестак у рамках працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах, а таксама ў рамках працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным і абмежаваным аб’ёмах ажыццяўляецца з выкарыстаннем інтэграванай сістэмы.
12. Прыведзенае апісанне структуры агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 1.
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13. Парадак выканання працэдур агульнага працэсу, згрупаваных па сваім прызначэнні, уключаючы дэталізаванае апісанне аперацый, прыведзены ў раздзеле VIII гэтых Правіл.
14. Для кожнай групы працэдур прыводзіцца агульная схема, якая дэманструе сувязі паміж працэдурамі агульнага працэсу і парадак іх выканання. Агульная схема працэдур пабудавана з выкарыстаннем графічнай натацыі UML (уніфікаваная мова мадэлявання – Unified Modeling Language) і забяспечана тэкставым апісаннем.
4. Група працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах
15. Працэдуры абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах выконваюцца пры ажыццяўленні планавання і правядзення фармацэўтычных інспекцый.
У рамках працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах Камісіяй на падставе звестак, якія фарміруюцца і прадстаўляюцца ўпаўнаважанымі органамі, забяспечваецца фарміраванне і вядзенне базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, што ўключае звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый, звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый, а таксама звесткі аб выдачы, унясенні змяненняў, прыпыненні, аднаўленні або спыненні дзеяння сертыфікатаў.
З мэтай забеспячэння ўпаўнаважаных органаў, зацікаўленых органаў і зацікаўленых асоб актуальнымі звесткамі аб планах (графіках) правядзення інспекцый выконваецца працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001), у рамках якой упаўнаважаныя органы прадстаўляюць у Камісію звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый для ўключэння ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікавання Камісіяй агульнадаступных звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый на інфармацыйным партале Саюза.
Пры неабходнасці актуалізацыі раней уключаных у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікаваных на інфармацыйным партале Саюза звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый выконваецца працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002), у рамках якой упаўнаважаныя органы прадстаўляюць у Камісію звесткі аб унясенні змяненняў у планы (графікі) правядзення інспекцый, для ўключэння і актуалізацыі такіх звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, а таксама для актуалізацыі апублікаваных Камісіяй агульнадаступных звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый на інфармацыйным партале Саюза.
У выпадку завяршэння інспектавання з мэтай забеспячэння ўпаўнаважаных органаў і зацікаўленых органаў актуальнымі звесткамі аб выніках фармацэўтычных інспекцый выконваецца працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003), у рамках якой упаўнаважаныя органы прадстаўляюць у Камісію звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
У выпадку выяўлення пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцей з мэтай узаемнага аператыўнага інфармавання ўпаўнаважаных органаў выконваецца працэдура «Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004), у рамках якой упаўнаважаны орган паведамляе ўпаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў аб выпадках выяўлення пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцей.
У выпадку выяўлення пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцей пры прадстаўленні інспектаваным суб’ектам плана карэктавальных і папераджальных дзеянняў і справаздачы аб яго выкананні, а таксама дакументальных сведчанняў ліквідацыі неадпаведнасцей або пры непрадстаўленні інспектаваным суб’ектам плана карэктавальных і папераджальных дзеянняў, справаздачы аб яго выкананні і даных, якія сведчаць аб ліквідацыі выяўленых неадпаведнасцей, ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін выконваюцца наступныя працэдуры:
«Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006), у рамках якой упаўнаважаны орган, які выявіў пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычныя неадпаведнасці, паведамляе ўпаўнаважаным органам іншых дзяржаў-членаў аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам такіх выяўленых крытычных неадпаведнасцей ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін;
«Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005), у рамках якой упаўнаважаны орган, які выявіў пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычныя неадпаведнасці, прадстаўляе ў Камісію звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам указаных неадпаведнасцей ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях з мэтай актуалізацыі звестак аб выніках адпаведнай фармацэўтычнай інспекцыі, раней прадстаўленых у рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003).
У выпадку выдачы ўпаўнаважаным органам па выніках інспекцыі сертыфіката выконваецца працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007), у рамках якой упаўнаважаныя органы прадстаўляюць у Камісію звесткі аб сертыфікатах для ўключэння ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікавання Камісіяй агульнадаступных звестак аб сертыфікатах на інфармацыйным партале Саюза.
У выпадку ўнясення змяненняў, прыпынення, аднаўлення або спынення дзеяння сертыфіката ў парадку, устаноўленым Правіламі правядзення інспекцый, выконваецца працэдура «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008), у рамках якой упаўнаважаныя органы прадстаўляюць у Камісію адпаведныя звесткі аб унясенні змяненняў, прыпыненні, аднаўленні або спыненні дзеяння сертыфіката для ўключэння і актуалізацыі такіх звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, а таксама для актуалізацыі апублікаваных Камісіяй агульнадаступных звестак аб сертыфікатах на інфармацыйным партале Саюза.
З мэтай забеспячэння бесперашкоднага доступу да актуальных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у рамках групы працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах Камісія забяспечвае апублікаванне на інфармацыйным партале Саюза агульнадаступных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, якія ўключаюць звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый і сертыфікатах, у тым ліку ў машыначытэльным выглядзе, а таксама забяспечвае пры дапамозе вэб-інтэрфейсу інфармацыйнага партала Саюза або яго сэрвісаў функцыі пошуку, атрымання і апрацоўкі такіх звестак. Сродкамі вэб-інтэрфейсу інфармацыйнага партала Саюза забяспечваецца магчымасць выбару і вызначэння параметраў пошуку, прагляду і (або) выгрузкі апублікаваных агульнадаступных звестак у пэўных фарматах, у тым ліку па запыце інфармацыйных сістэм зацікаўленых асоб, для аўтаматычнай апрацоўкі звестак, у тым ліку з улікам гісторыі змянення такіх звестак.
Прадстаўленне звестак ажыццяўляецца ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, што праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, што праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» і Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж органамі дзяржаўнай улады дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза, упаўнаважанымі на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў і зацікаўленымі ў атрыманні звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для рэалізацыі ўскладзеных на іх паўнамоцтваў, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджанымі Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей адпаведна – Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй, Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі, Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй).
Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак, што выкарыстоўваюцца для рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджанаму Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Апісанне фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак).
16. Прыведзенае апісанне групы працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах прадстаўлена на малюнку 2.
[image: C:\Users\KPI_VA\Pictures\0178\2.png]Мал. 2. Агульная схема групы працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах
17. Пералік працэдур агульнага працэсу, якія ўваходзяць у групу працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах, прыведзены ў табліцы 2.
Табліца 2
Пералік працэдур агульнага працэсу, якія ўваходзяць у групу працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.PRC.001
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам у Камісію звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	P.ММ.11.PRC.002
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам у Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый, звесткі аб якім былі раней уключаны ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікаваны на інфармацыйным партале Саюза

	P.ММ.11.PRC.003
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам у Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	P.ММ.11.PRC.004
	паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам ва ўпаўнаважаныя органы іншых дзяржаў-членаў (органы, якім паведамляецца) звестак аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей

	P.ММ.11.PRC.005
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам у Камісію звестак аб ліквідацыі або неліквідацыі інспектаваным суб’ектам ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	P.ММ.11.PRC.006
	паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам ва ўпаўнаважаныя органы іншых дзяржаў-членаў (органы, якім паведамляецца) звестак аб ліквідацыі або неліквідацыі інспектаваным суб’ектам ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей

	P.ММ.11.PRC.007
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам у Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	P.ММ.11.PRC.008
	прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце
	прызначана для прадстаўлення ўпаўнаважаным органам у Камісію звестак аб унясенні змяненняў, прыпыненні, аднаўленні або спыненні дзеяння сертыфіката (далей – змененыя звесткі аб сертыфікаце) для ўключэння такіх звестак у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях


5. Група працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
18. Працэдуры прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме выконваюцца пры атрыманні адпаведных запытаў ад інфармацыйных сістэм упаўнаважаных органаў.
У рамках выканання працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме апрацоўваюцца наступныя віды запытаў ад інфармацыйных сістэм упаўнаважаных органаў:
запыт інфармацыі аб даце і часе апошняга абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях;
запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме з улікам архіўных даных або па стане на пэўную дату;
запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме.
Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца ўпаўнаважаным органам з мэтай ацэнкі неабходнасці сінхранізацыі звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах, якія захоўваюцца ў інфармацыйнай сістэме ўпаўнаважанага органа, з адпаведнымі звесткамі, што захоўваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях у Камісіі. Пры ажыццяўленні запыту выконваецца працэдура «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009).
Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях і запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме выконваецца па адным з наступных відаў звестак, які ўказваецца ў запыце:
запыт звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый;
запыт звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый;
запыт звестак аб сертыфікатах.
У рамках выканання працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме ў адказ на запыт адпаведныя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах прадстаўляюцца ў поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)) згодна з устаноўленым правам доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак.
Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца ўпаўнаважаным органам з мэтай атрымання звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, уключаных у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях. Звесткі, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, запытваюцца або ў аб’ёме з улікам гістарычных даных, або па стане на пэўную дату. Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца па відзе звестак (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах). Запыт звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме з улікам гістарычных даных выкарыстоўваецца пры першапачатковай загрузцы звестак у інфармацыйную сістэму ўпаўнаважанага органа, напрыклад, пры ініцыялізацыі агульнага працэсу, падключэнні да яго новага ўдзельніка агульнага працэсу, аднаўленні інфармацыі пасля збою. Пры ажыццяўленні запыту выконваецца працэдура «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010).
Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца ўпаўнаважаным органам з мэтай атрымання змененых звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, уключаных у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях. Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца па відзе звестак (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах). Пры выкананні запыту прадстаўляюцца звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, дабаўленыя ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях або змененыя ў такой базе за перыяд з даты і часу, указаных у запыце, да моманту выканання запыту праз інтэграваную сістэму. Пры ажыццяўленні запыту выконваецца працэдура «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011).
Прадстаўленне звестак ажыццяўляецца ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак.
19. Прыведзенае апісанне групы працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме прадстаўлена на малюнку 3.
[image: C:\Users\KPI_VA\Pictures\0178\3.png]Мал. 3. Агульная схема групы працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
20. Пералік працэдур агульнага працэсу, якія ўваходзяць у групу працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме, прыведзены ў табліцы 3.
Табліца 3
Пералік працэдур агульнага працэсу, якія ўваходзяць у групу працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.PRC.009
	атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам
	прызначана для прадстаўлення інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па запытах ад інфармацыйных сістэм упаўнаважаных органаў праз інтэграваную сістэму

	P.ММ.11.PRC.010
	атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прызначана для прадстаўлення актуальных па стане на ўказаную дату звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме, уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання), па запытах ад інфармацыйных сістэм упаўнаважаных органаў праз інтэграваную сістэму

	P.ММ.11.PRC.011
	атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прызначана для атрымання змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме, уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання), для сінхранізацыі звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах, якія ўтрымліваюцца ў інфармацыйных сістэмах упаўнаважаных органаў, з адпаведнымі звесткамі, што ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, па запытах ад інфармацыйных сістэм упаўнаважаных органаў праз інтэграваную сістэму


6. Група працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
21. Працэдуры прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме выконваюцца пры атрыманні адпаведных запытаў ад інфармацыйных сістэм зацікаўленых органаў.
У рамках выканання працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме апрацоўваюцца наступныя віды запытаў ад інфармацыйных сістэм зацікаўленых органаў:
запыт інфармацыі аб даце і часе апошняга абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях;
запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме з улікам архіўных даных або па стане на пэўную дату;
запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме.
Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца зацікаўленым органам з мэтай ацэнкі неабходнасці сінхранізацыі звестак, якія захоўваюцца ў інфармацыйнай сістэме зацікаўленага органа, аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый, і сертыфікатах з адпаведнымі звесткамі, што захоўваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях у Камісіі. Пры ажыццяўленні запыту выконваецца працэдура «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012).
Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях і запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме выконваецца па адным з наступных відаў звестак, які ўказваецца ў запыце:
запыт звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый;
запыт звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый;
запыт звестак аб сертыфікатах.
У рамках выканання працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме ў адказ на запыт адпаведныя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах прадстаўляюцца ў абмежаваным аб’ёме згодна з устаноўленымі правамі доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак.
Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца зацікаўленым органам з мэтай атрымання звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, уключаных у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях. Звесткі, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, запытваюцца або ў аб’ёме з улікам гістарычных даных, або па стане на пэўную дату. Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца па відзе звестак (звестак аб планах (графіках) правядзенні інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах). Запыт звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме з улікам гістарычных даных выкарыстоўваецца пры першапачатковай загрузцы звестак у інфармацыйную сістэму зацікаўленага органа, напрыклад, пры ініцыялізацыі агульнага працэсу, падключэнні да яго новага ўдзельніка агульнага працэсу, аднаўленні інфармацыі пасля збою. Пры ажыццяўленні запыту выконваецца працэдура «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013).
Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца зацікаўленым органам з мэтай атрымання змененых звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, уключаных у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях. Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца па відзе звестак (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах). Пры выкананні запыту прадстаўляюцца звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, дабаўленыя ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях або змененыя ў такой базе за перыяд з даты і часу, указанай у запыце, да моманту выканання запыту праз інтэграваную сістэму. Пры ажыццяўленні запыту выконваецца працэдура «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014).
Прадстаўленне звестак ажыццяўляецца ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак.
22. Прыведзенае апісанне групы працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме прадстаўлена на малюнку 4.
[image: C:\Users\KPI_VA\Pictures\0178\4.png]Мал. 4. Агульная схема групы працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
23. Пералік працэдур агульнага працэсу, якія ўваходзяць у групу працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме, прыведзены ў табліцы 4.
Табліца 4
Пералік працэдур агульнага працэсу, якія ўваходзяць у групу працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.PRC.012
	атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам
	прызначана для прадстаўлення інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па запытах ад інфармацыйных сістэм зацікаўленых органаў праз інтэграваную сістэму

	P.ММ.11.PRC.013
	атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прызначана для прадстаўлення па запытах ад інфармацыйных сістэм зацікаўленых органаў праз інтэграваную сістэму актуальных па стане на ўказаную дату звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак

	P.ММ.11.PRC.014
	атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прызначана для атрымання па запытах ад інфармацыйных сістэм зацікаўленых органаў праз інтэграваную сістэму змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак, для сінхранізацыі звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах, якія ўтрымліваюцца ў інфармацыйных сістэмах зацікаўленых органаў, з адпаведнымі звесткамі, што ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях


V. Інфармацыйныя аб’екты агульнага працэсу
24. Пералік інфармацыйных аб’ектаў, звесткі аб якіх або з якіх перадаюцца ў працэсе інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж удзельнікамі агульнага працэсу, прыведзены ў табліцы 5.
Табліца 5
Пералік інфармацыйных аб’ектаў
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.BEN.001
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	агульны інфармацыйны рэсурс, які фарміруецца Камісіяй і ўтрымлівае звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў (далей – вытворчая пляцоўка) на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі, звесткі аб сертыфікатах адпаведнасці вытворчасці патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі, а таксама звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый

	P.ММ.11.BEN.002
	звесткі аб крытычных неадпаведнасцях
	звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый, звесткі, якія фарміруюцца фармацэўтычным інспектаратам і ўтрымліваюць звесткі аб выяўленых па выніках фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцях, а таксама аб выніках ліквідацыі такіх крытычных неадпаведнасцей інспектаваным суб’ектам


VI. Адказнасць удзельнікаў агульнага працэсу
25. Прыцягненне да дысцыплінарнай адказнасці за невыкананне патрабаванняў, накіраваных на забеспячэнне своечасовасці і паўнаты перадачы звестак службовых асоб і супрацоўнікаў Камісіі, якія ўдзельнічаюць у інфармацыйным узаемадзеянні ажыццяўляецца ў адпаведнасці з Дагаворам аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года, іншымі міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Саюза, а службовых асоб і супрацоўнікаў упаўнаважаных органаў дзяржаў-членаў – у адпаведнасці з заканадаўствам дзяржаў-членаў.
VII. Даведнікі і класіфікатары агульнага працэсу
26. Пералік даведнікаў і класіфікатараў агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 6.
Табліца 6
Пералік даведнікаў і класіфікатараў агульнага працэсу
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Тып
	Апісанне

	1
	2
	3
	4

	P.CLS.001
	класіфікатар краін свету
	класіфікатар
	утрымлівае пералік найменняў краін і адпаведныя ім коды (прымяняецца ў адпаведнасці з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378)

	P.CLS.008
	пералік відаў сродкаў (каналаў) сувязі
	даведнік
	утрымлівае пералік кодаў і найменняў відаў сродкаў (каналаў) сувязі (прымяняецца ў адпаведнасці з Рашэннем Калегіі Камісіі ад 6 снежня 2022 г. № 192)

	P.CLS.036
	даведнік органаў Еўразійскага эканамічнага саюза
	даведнік
	утрымлівае пералік найменняў органаў Еўразійскага эканамічнага саюза і адпаведныя ім коды

	P.CLS.048
	пералік відаў адраса
	даведнік
	утрымлівае пералік кодаў і найменняў відаў адраса

	P.CLS.054
	класіфікатар арганізацыйна-прававых формаў
	класіфікатар
	утрымлівае пералік кодаў і найменняў арганізацыйна-прававых формаў (прымяняецца ў адпаведнасці з Рашэннем Калегіі Камісіі ад 2 красавіка 2019 г. № 54)

	P.CLS.055
	класіфікатар фарматаў даных
	класіфікатар
	утрымлівае пералік кодаў і найменняў фарматаў даных, прысвоеных Адміністрацыяй адраснай прасторы Інтэрнэт

	P.CLS.068
	даведнік метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання пры іх дзяржаўнай рэгістрацыі ў дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза
	даведнік
	утрымлівае пералік ідэнтыфікатараў і найменняў метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання пры іх дзяржаўнай рэгістрацыі (прымяняецца ў адпаведнасці з Рашэннем Калегіі Камісіі ад 10 сакавіка 2020 г. № 34)

	P.CLS.090
	класіфікатар відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў
	класіфікатар
	утрымлівае пералік відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў

	P.ММ.11.CLS.001
	даведнік відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта
	класіфікатар
	найменне тыпаў прадукцыі лекавых сродкаў, якія вырабляюцца (плануюцца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта ў адпаведнасці з Дадаткам № 3 да Пераліку лекавых сродкаў, якія вырабляюцца (плануюцца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта (Дадатак № 3 да Правіл правядзення інспекцый)


VIII. Працэдуры агульнага працэсу
1. Працэдуры абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах
Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001)
27. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001) прадстаўлена на малюнку 5.
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Мал. 5. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001)
28. Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001) выконваецца пры прадстаўленні звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый для іх апублікавання на інфармацыйным партале Саюза.
29. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.001), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый.
30. Пры паступленні ў Камісію звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.002), па выніках выканання якой Камісія атрымлівае ўказаныя звесткі, выконвае іх апрацоўку і накіроўвае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый ва ўпаўнаважаны орган, які прадставіў звесткі.
31. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган паведамлення аб апрацоўцы звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый выконваецца аперацыя «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.003), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў звесткі, ажыццяўляе апрацоўку атрыманага паведамлення аб апрацоўцы звестак.
32. У выпадку паспяховага выканання аперацыі «Прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.002) выконваецца аперацыя «Апублікаванне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.004), па выніках выканання якой Камісія забяспечвае апублікаванне агульнадаступных звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый на інфармацыйным партале Саюза.
33. Вынікам выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001) з’яўляецца ўключэнне прадстаўленых упаўнаважаным органам звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікаванне агульнадаступных звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый на інфармацыйным партале Саюза.
34. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001), прыведзены ў табліцы 7.
Табліца 7
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.001)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.001
	прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 8 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.002
	прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 9 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.003
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 10 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.004
	апублікаванне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 11 гэтых Правіл


Табліца 8
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.001)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.001

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры прадстаўленні ў Камісію звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый для іх апублікавання на інфармацыйным партале Саюза

	5
	Абмежаванні
	звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый прадстаўляюцца ў Камісію ў тэрміны ў адпаведнасці з сістэмай якасці фармацэўтычнага інспектарата дзяржавы-члена. Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый у Камісію ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый прадстаўлены ў Камісію


Табліца 9
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.002)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.002

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (аперацыя «Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.001))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый і правярае іх у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца ўключае атрыманыя звесткі ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і паведамляе ўпаўнаважанаму органу аб апрацоўцы звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае дабаўленню звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый апрацаваны, упаўнаважанаму органу накіравана паведамленне аб выніках апрацоўкі прадстаўленых звестак


Табліца 10
Апісанне аперацыі «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.003)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.003

	2
	Найменне аперацыі
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.002))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	паведамленне аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый атрымана


Табліца 11
Апісанне аперацыі «Апублікаванне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.004)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.004

	2
	Найменне аперацыі
	апублікаванне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца ў выпадку паспяховай апрацоўкі выканаўцам звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.002))

	5
	Абмежаванні
	апублікаванню падлягаюць толькі агульнадаступныя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца забяспечвае апублікаванне на інфармацыйным партале Саюза агульнадаступных звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	7
	Вынікі
	агульнадаступныя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый апублікаваны на інфармацыйным партале Саюза


Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002)
35. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002) прадстаўлена на малюнку 6.
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Мал. 6. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002)
36. Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002) выконваецца ў выпадку прадстаўлення звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый для іх апублікавання і актуалізацыі звестак на інфармацыйным партале Саюза.
37. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.005), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію змененыя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый.
38. Пры паступленні ў Камісію змененых звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.006), па выніках выканання якой Камісія атрымлівае ўказаныя звесткі, выконвае іх апрацоўку і накіроўвае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый ва ўпаўнаважаны орган, які прадставіў звесткі.
39. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган паведамлення аб апрацоўцы звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый выконваецца аперацыя «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.007), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў звесткі, ажыццяўляе апрацоўку атрыманага паведамлення аб апрацоўцы звестак.
40. У выпадку паспяховага выканання аперацыі «Прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.006) выконваецца аперацыя «Апублікаванне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.008), па выніках выканання якой Камісія забяспечвае апублікаванне адпаведных змененых агульнадаступных звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый на інфармацыйным партале Саюза.
41. Вынікам выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002) з’яўляецца ўключэнне прадстаўленых упаўнаважаным органам звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікаванне такіх звестак на інфармацыйным партале Саюза.
42. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002), прыведзены ў табліцы 12.
Табліца 12
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.PRC.002)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.005
	прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 13 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.006
	прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 14 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.007
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 15 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.008
	апублікаванне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 16 гэтых Правіл


Табліца 13
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.005)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.005

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца ў выпадку ўнясення змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый, звесткі аб якой былі раней прадстаўлены ў Камісію, уключаны ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікаваны на інфармацыйным партале Саюза

	5
	Абмежаванні
	звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый прадстаўляюцца ў Камісію ў тэрміны ў адпаведнасці з сістэмай якасці фармацэўтычнага інспектарату дзяржавы-члена. Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый у Камісію ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый прадстаўлены ў Камісію


Табліца 14
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.006)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.006

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам змененых звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (аперацыя «Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.005))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый і правярае іх у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца ўключае атрыманыя змененыя звесткі ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях з захаваннем гісторыі іх змяненняў і паведамляе ўпаўнаважанаму органу аб апрацоўцы звестак, унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае дабаўленню звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый апрацаваны, упаўнаважанаму органу накіравана паведамленне аб выніках апрацоўкі прадстаўленых звестак


Табліца 15
Апісанне аперацыі «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.007)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.007

	2
	Найменне аперацыі
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый (аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.006))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	паведамленне аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый атрымана


Табліца 16
Апісанне аперацыі «Апублікаванне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.008)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.008

	2
	Найменне аперацыі
	апублікаванне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца ў выпадку паспяховай апрацоўкі выканаўцам звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый (аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.006))

	5
	Абмежаванні
	апублікаванню падлягаюць толькі змененыя агульнадаступныя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца забяспечвае апублікаванне на інфармацыйным партале Саюза агульнадаступных змененых звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый з захаваннем гісторыі іх змяненняў

	7
	Вынікі
	агульнадаступныя змененыя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый апублікаваны на інфармацыйным партале Саюза


Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003)
43. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003) прадстаўлена на малюнку 7.
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Мал. 7. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003)
44. Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003) выконваецца пасля завяршэння інспектавання і падпісання часткі I справаздачы і часткі II справаздачы аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі ў выпадку, калі ў ходзе інспектавання не было выяўлена неадпаведнасцей або былі выяўлены толькі іншыя неадпаведнасці, або часткі I справаздачы аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі ў выпадку, калі пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі былі выяўлены крытычныя і (або) істотныя неадпаведнасці.
45. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.009), у рамках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі.
46. Пры паступленні ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.010), па выніках выканання якой Камісія атрымлівае ўказаныя звесткі, выконвае іх апрацоўку і накіроўвае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі ва ўпаўнаважаны орган, што прадставіў звесткі.
47. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган паведамлення аб апрацоўцы Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі выконваецца аперацыя «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.007), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў звесткі, ажыццяўляе апрацоўку атрыманага паведамлення аб апрацоўцы звестак.
48. Вынікам выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003) з’яўляецца ўключэнне ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўленых упаўнаважаным органам звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі.
49. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003), прыведзены ў табліцы 17.
Табліца 17
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.PRC.003)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.009
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі
	прыведзена ў табліцы 18 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.010
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі
	прыведзена ў табліцы 19 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.011
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі
	прыведзена ў табліцы 20 гэтых Правіл


Табліца 18
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.009)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.009

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры завяршэнні інспектавання фармацэўтычным інспектаратам і падпісання часткі I справаздачы і часткі II справаздачы аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі ў выпадку, калі ў ходзе інспектавання не было выяўлена неадпаведнасцей або былі выяўлены толькі іншыя неадпаведнасці, або часткі I справаздачы аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі ў выпадку, калі пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі былі выяўлены крытычныя і (або) істотныя неадпаведнасці

	5
	Абмежаванні
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі прадстаўляюцца ў Камісію:
на працягу 10 працоўных дзён з даты падпісання часткі II і (або) часткі I справаздачы аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі ў выпадку, калі ў ходзе інспектавання не было выяўлена неадпаведнасцей або былі выяўлены неадпаведнасці, якія не з’яўляюцца крытычнымі (іншымі або істотнымі).
Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі ў Камісію ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі прадстаўлены ў Камісію


Табліца 19
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.010)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.010

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.009))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі і правярае іх у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй. Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца ўключае атрыманыя звесткі ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і паведамляе ўпаўнаважанаму органу аб апрацоўцы звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае дабаўленню звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі апрацаваны Камісіяй, упаўнаважанаму органу накіравана паведамленне аб выніках апрацоўкі прадстаўленых звестак


Табліца 20
Апісанне аперацыі «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.011)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.011

	2
	Найменне аперацыі
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.OPR.010))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	паведамленне аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі атрымана


Працэдура «Паведамленне аб выяўленні 
крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004)
50. Схема выканання працэдуры «Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004) прадстаўлена на малюнку 8.
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Мал. 8. Схема выканання працэдуры «Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004)
51. Працэдура «Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004) выконваецца ў выпадку выяўлення пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей з мэтай узаемнага аператыўнага інфармавання ўпаўнаважаных органаў аб такіх выпадках.
52. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.011), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў орган, якому паведамляецца, паведамленне, што ўтрымлівае звесткі аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей.
53. Пры паступленні ў орган, якому паведамляецца, паведамлення, што ўтрымлівае звесткі аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый крытычных неадпаведнасцей, выконваецца аперацыя «Прыём паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.013), па выніках выканання якой орган, якому паведамляецца, атрымлівае ўказаныя звесткі.
54. Вынікам выканання працэдуры «Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004) з’яўляецца атрыманне  органам, якому паведамляецца, звестак аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей пры правядзенні фармацэўтычных інспекцый фармацэўтычным інспектаратам іншай дзяржавы-члена.
55. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004), прыведзены ў табліцы 21.
Табліца 21
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.004)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.012
	прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей
	прыведзена ў табліцы 22 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.013
	прыём паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей
	прыведзена ў табліцы 23 гэтых Правіл


Табліца 22
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.012)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.012

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці ўзаемнага аператыўнага інфармавання ўпаўнаважаных органаў іншых дзяржаў-членаў аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей

	5
	Абмежаванні
	звесткі аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей прадстаўляюцца на працягу 5 працоўных дзён з даты завяршэння фармацэўтычнай інспекцыі. Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей, у орган, якому паведамляецца, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі

	7
	Вынікі
	паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей, прадстаўлена ў орган, якому паведамляецца


Табліца 23
Апісанне аперацыі «Прыём паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.013)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.013

	2
	Найменне аперацыі
	прыём паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей

	3
	Выканаўца
	орган, якому паведамляецца

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення, якое ўтрымлівае звесткі аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей (аперацыя «Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.012))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі

	7
	Вынікі
	паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей, атрымана органам, якому паведамляецца


Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005)
56. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005) прадстаўлена на малюнку 9.
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Мал. 9. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005)
57. Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005) выконваецца пры неабходнасці прадстаўлення звестак аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых па выніках фармацэўтычнай інспекцыі, ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін.
58. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.014), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію звесткі аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей.
59. Пры паступленні ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.015), па выніках выканання якой Камісія атрымлівае ўказаныя звесткі, выконвае іх апрацоўку і накіроўвае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей ва ўпаўнаважаны орган, які прадставіў звесткі.
60. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган паведамлення аб апрацоўцы звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей Камісіяй выконваецца аперацыя «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.016), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў звесткі, ажыццяўляе апрацоўку атрыманага паведамлення аб апрацоўцы звестак.
61. Вынікам выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005) з’яўляецца ўключэнне ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўленых упаўнаважаным органам звестак аб ліквідацыі (неліквідацыі) інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі.
62. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005), прыведзены ў табліцы 24.
Табліца 24
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.005)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.014
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	прыведзена ў табліцы 25 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.015
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	прыведзена ў табліцы 26 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.016
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	прыведзена ў табліцы 27 гэтых Правіл


Табліца 25
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.014)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.014

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры прадстаўленні інспектаваным суб’ектам плана карэктавальных і папераджальных дзеянняў і справаздачы аб яго выкананні, а таксама дакументальных пасведчанняў ліквідацыі неадпаведнасцей або пры непрадстаўленні інспектаваным суб’ектам плана карэктавальных і папераджальных дзеянняў, справаздачы аб яго выкананні і даных, якія сведчаць аб ліквідацыі выяўленых неадпаведнасцей, ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін

	5
	Абмежаванні
	звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, прадстаўляюцца на працягу 10 працоўных дзён з даты падпісання часткі II справаздачы аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі. Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае ў Камісію звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых па выніках фармацэўтычнай інспекцыі, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб выніках ліквідацыі  інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, прадстаўлены ў Камісію


Табліца 26
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.015)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.015

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам звестак аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі (аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.014))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых па выніках фармацэўтычнай інспекцыі, і правярае іх у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца ўключае атрыманыя звесткі ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і паведамляе ўпаўнаважанаму органу аб апрацоўцы звестак аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых па выніках фармацэўтычнай інспекцыі, з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае дабаўленню звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, апрацаваны Камісіяй, упаўнаважанаму органу накіравана паведамленне аб выніках апрацоўкі прадстаўленых звестак


Табліца 27
Апісанне аперацыі «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.016)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.016

	2
	Найменне аперацыі
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі (аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.015))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых па выніках фармацэўтычнай інспекцыі, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, атрымана


Працэдура «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых 
крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006)
63. Схема выканання працэдуры «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006) прадстаўлена на малюнку 10.
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Мал. 10. Схема выканання працэдуры «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006)
64. Працэдура «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006) выконваецца з мэтай узаемнага аператыўнага інфармавання ўпаўнаважаных органаў аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін.
65. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.017), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў орган, якому паведамляецца, паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі.
66. Пры паступленні ў орган, якому паведамляецца, паведамлення, што ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, выконваецца аперацыя «Прыём паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.018), па выніках выканання якой орган, якому паведамляецца, атрымлівае ўказаныя звесткі.
67. Вынікам выканання працэдуры «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006) з’яўляецца атрыманне органам, якому паведамляецца, звестак аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі фармацэўтычным інспектаратам іншай дзяржавы-члена.
68. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006), прыведзены ў табліцы 28.
Табліца 28
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.PRC.006)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.017
	прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	прыведзена ў табліцы 29 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.018
	прыём паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	прыведзена ў табліцы 30 гэтых Правіл


Табліца 29
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.017)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.017

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці ўзаемнага аператыўнага інфармавання ўпаўнаважаных органаў іншых дзяржаў-членаў аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых па выніках фармацэўтычнай інспекцыі, пры прадстаўленні інспектаваным суб’ектам плана карэктавальных і папераджальных дзеянняў і справаздачы аб яго выкананні, а таксама дакументальных сведчанняў ліквідацыі неадпаведнасцей або пры непрадстаўленні інспектаваным суб’ектам плана карэктавальных і папераджальных дзеянняў, справаздачы аб яго выкананні і даных, якія сведчаць аб ліквідацыі выяўленых неадпаведнасцей, ва ўстаноўлены Правіламі правядзення інспекцый тэрмін

	5
	Абмежаванні
	паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, прадстаўляюцца на працягу 10 працоўных дзён з даты падпісання часткі II справаздачы аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі. Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, у орган, якому паведамляецца, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі

	7
	Вынікі
	паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, прадстаўлена ў орган, якому паведамляецца


Табліца 30
Апісанне аперацыі «Прыём паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.018)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.018

	2
	Найменне аперацыі
	прыём паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	3
	Выканаўца
	орган, якому паведамляецца

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення, якое ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі (аперацыя «Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.OPR.017))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі

	7
	Вынікі
	паведамленне, якое ўтрымлівае звесткі аб выніках ліквідацыі інспектаваным суб’ектам крытычных неадпаведнасцей, выяўленых пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі, атрымана органам, якому паведамляецца


Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007)
69. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007) прадстаўлена на малюнку 11.
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Мал. 11. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007)
70. Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007) выконваецца ў выпадку выдачы ўпаўнаважаным органам па выніках інспекцыі сертыфіката адпаведнасці вытворцы патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі.
71. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.019), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію звесткі аб выдадзеным сертыфікаце.
72. Пры паступленні ў Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.020), па выніках выканання якой Камісія атрымлівае ўказаныя звесткі, выконвае іх апрацоўку і накіроўвае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выдадзеным сертыфікаце ва ўпаўнаважаны орган, што прадставіў звесткі.
73. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган паведамлення аб апрацоўцы Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце выконваецца аперацыя «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.021), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў звесткі, ажыццяўляе апрацоўку атрыманага паведамлення аб апрацоўцы звестак.
74. У выпадку паспяховага выканання аперацыі «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.020) выконваецца аперацыя «Апублікаванне звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.022), па выніках выканання якой Камісія забяспечвае апублікаванне агульнадаступных звестак аб выдадзеным сертыфікаце на інфармацыйным партале Саюза.
75. Вынікам выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007) з’яўляецца ўключэнне ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўленых упаўнаважаным органам звестак аб сертыфікаце і апублікаванне агульнадаступных звестак аб сертыфікаце на інфармацыйным партале Саюза.
76. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007), прыведзены ў табліцы 31.
Табліца 31
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.007)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.019
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце
	прыведзена ў табліцы 32 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.020
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце
	прыведзена ў табліцы 33 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.021
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце
	прыведзена ў табліцы 34 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.022
	апублікаванне звестак аб выдадзеным сертыфікаце
	прыведзена ў табліцы 35 гэтых Правіл


Табліца 32
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.019)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.019

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры выдачы ўпаўнаважаным органам сертыфіката па выніках інспекцыі

	5
	Абмежаванні
	звесткі аб сертыфікаце прадстаўляюцца ў Камісію на працягу 10 працоўных дзён з даты выдачы сертыфіката ўпаўнаважаным органам. Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае звесткі аб выдадзеным сертыфікаце ў Камісію ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб выдадзеным сертыфікаце прадстаўлена ў Камісію


Табліца 33
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак 
аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.020)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.020

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам звестак аб выдадзеным сертыфікаце (аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.019))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае звесткі аб выдадзеным сертыфікаце і правярае іх у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца ўключае атрыманыя звесткі ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і паведамляе ўпаўнаважанаму органу аб апрацоўцы звестак аб выдадзеным сертыфікаце з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае дабаўленню звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі аб выдадзеным сертыфікаце апрацаваны Камісіяй, упаўнаважанаму органу накіравана паведамленне аб выніках апрацоўкі прадстаўленых звестак


Табліца 34
Апісанне аперацыі «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.021)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.021

	2
	Найменне аперацыі
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце (аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.020))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выдадзеным сертыфікаце ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	паведамленне аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце атрымана


Табліца 35
Апісанне аперацыі «Апублікаванне звестак 
аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.022)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.022

	2
	Найменне аперацыі
	апублікаванне звестак аб выдадзеным сертыфікаце

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца ў выпадку паспяховай апрацоўкі выканаўцам звестак аб выдадзеным сертыфікаце (аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак аб выдадзеным сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.020))

	5
	Абмежаванні
	апублікаванню падлягаюць толькі агульнадаступныя звесткі аб выдадзеным сертыфікаце з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца забяспечвае апублікаванне на інфармацыйным партале Саюза агульнадаступных звестак аб выдадзеным сертыфікаце

	7
	Вынікі
	агульнадаступныя звесткі аб выдадзеным сертыфікаце апублікаваны на інфармацыйным партале Саюза


Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак 
аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008)
77. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008) прадстаўлена на малюнку 12.
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Мал. 12. Схема выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008)
78. Працэдура «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008) выконваецца ў выпадку ўнясення змяненняў, прыпынення, аднаўлення, спынення дзеяння сертыфіката ўпаўнаважаным органам.
79. Першай выконваецца аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.023), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію змененыя звесткі аб сертыфікаце.
80. Пры паступленні ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.024), па выніках выканання якой Камісія атрымлівае ўказаныя звесткі, выконвае іх апрацоўку і накіроўвае паведамленне аб выніках апрацоўкі змененых звестак аб сертыфікаце ва ўпаўнаважаны орган, які прадставіў звесткі.
81. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган паведамлення аб апрацоўцы Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце выконваецца аперацыя «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.025), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў звесткі, ажыццяўляе апрацоўку атрыманага паведамлення аб апрацоўцы звестак.
82. У выпадку паспяховага выканання аперацыі «Прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.024) выконваецца аперацыя «Апублікаванне змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.026), па выніках выканання якой Камісія забяспечвае апублікаванне агульнадаступных змененых звестак аб сертыфікаце на інфармацыйным партале Саюза.
83. Вынікам выканання працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008) з’яўляецца ўключэнне ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўленых упаўнаважаным органам звестак аб унясенні змяненняў, прыпыненні, аднаўленні, спыненні дзеяння сертыфіката і апублікаванне такіх агульнадаступных змененых звестак аб сертыфікаце на інфармацыйным партале Саюза.
84. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008), прыведзены ў табліцы 36.
Табліца 36
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.PRC.008)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.023
	прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце
	прыведзена ў табліцы 37 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.024
	прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце
	прыведзена ў табліцы 38 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.025
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце
	прыведзена ў табліцы 39 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.026
	апублікаванне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый
	прыведзена ў табліцы 40 гэтых Правіл


Табліца 37
Апісанне аперацыі «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.023)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.023

	2
	Найменне аперацыі
	прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры ўнясенні змяненняў, прыпыненні, аднаўленні або спыненні дзеяння сертыфіката ўпаўнаважаным органам

	5
	Абмежаванні
	змененыя звесткі аб сертыфікаце прадстаўляюцца ў Камісію на працягу 10 працоўных дзён з даты ўнясення змяненняў, прыпынення, аднаўлення або спынення дзеяння сертыфіката ўпаўнаважаным органам. Фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае змененыя звесткі аб сертыфікаце ў Камісію ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	змененыя звесткі аб сертыфікаце прадстаўлены ў Камісію


Табліца 38
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.024)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.024

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам змененых звестак аб сертыфікаце (аперацыя «Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.023))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае змененыя звесткі аб сертыфікаце і правярае іх у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца ўключае атрыманыя змененыя звесткі аб сертыфікаце ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях і паведамляе ўпаўнаважанаму органу аб апрацоўцы змененых звестак аб сертыфікаце з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае дабаўленню звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	змененыя звесткі аб сертыфікаце апрацаваны Камісіяй, упаўнаважанаму органу накіравана паведамленне аб выніках апрацоўкі прадстаўленых звестак


Табліца 39
Апісанне аперацыі «Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.025)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.025

	2
	Найменне аперацыі
	атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце (аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.024))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца прымае паведамленне аб выніках апрацоўкі змененых звестак аб сертыфікаце ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	паведамленне аб выніках апрацоўкі Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце атрымана


Табліца 40
Апісанне аперацыі «Апублікаванне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.OPR.026)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.026

	2
	Найменне аперацыі
	апублікаванне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца ў выпадку паспяховай апрацоўкі выканаўцам змененых звестак аб сертыфікаце (аперацыя «Прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.OPR.024))

	5
	Абмежаванні
	апублікаванню падлягаюць толькі змененыя агульнадаступныя звесткі аб сертыфікаце

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца забяспечвае апублікаванне на інфармацыйным партале Саюза агульнадаступных змененых звестак аб сертыфікаце з захаваннем гісторыі іх змяненняў

	7
	Вынікі
	агульнадаступныя змененыя звесткі аб сертыфікаце апублікаваны на інфармацыйным партале Саюза


2. Працэдуры прадстаўлення звестак з базы даных 
аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
Працэдура «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення 
базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях 
упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009)
85. Схема выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009) прадстаўлена на малюнку 13.
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Мал. 13. Схема выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009)
86. Працэдура «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009) выконваецца з мэтай ацэнкі неабходнасці сінхранізацыі звестак, якія захоўваюцца ў інфармацыйнай сістэме ўпаўнаважанага органа, аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый, і сертыфікатах з адпаведнымі звесткамі, што захоўваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях у Камісіі.
87. Першай выконваецца аперацыя «Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.027), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
88. Пры паступленні ў Камісію ад упаўнаважанага органа запыту інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.028), па выніках выканання якой Камісія накіроўвае інфармацыю аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважанаму органу згодна з устаноўленымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да адпаведных звестак.
89. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.029), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў запыт на прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, ажыццяўляе апрацоўку атрыманай інфармацыі.
90. Вынікам выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009) з’яўляецца атрыманне ўпаўнаважаным органам інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
91. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009), прыведзены ў табліцы 41.
Табліца 41
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення 
базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях 
упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.027
	запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 42 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.028
	апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 43 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.029
	прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 44 гэтых Правіл


Табліца 42
Апісанне аперацыі «Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.027)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.027

	2
	Найменне аперацыі
	запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці атрымання інфармацыі аб даце і часе абнаўлення звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца фарміруе і накіроўвае ў Камісію запыт на атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры неабходнасці атрымання інфармацыі аб даце і часе апошняга абнаўлення ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях сукупнасці звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах, ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу ў запыце не ўказваецца.
Пры неабходнасці атрымання інфармацыі аб даце і часе апошняга абнаўлення пэўнага віду звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах), у запыце ўказваецца ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	запыт на атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях накіраваны ў Камісію


Табліца 43
Апісанне аперацыі «Апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.028)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.028

	2
	Найменне аперацыі
	апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні запыту інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (аперацыя «Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.027))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Адказ на запыт фарміруецца згодна з устаноўленымі правамі доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)).

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманага запыту ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца накіроўвае адказ на запыт у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
З улікам віду запытваных звестак, указаных у запыце, інфармацыя, якая прадстаўляецца аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, уключае або дату і час апошняга абнаўлення сукупнасці звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, або дату і час апошняга абнаўлення пэўнага віду звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах)

	7
	Вынікі
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўлена ўпаўнаважанаму органу


Табліца 44
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.029)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.029

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.028))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае апрацоўку атрыманай інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	7
	Вынікі
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях атрымана


Працэдура «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010)
92. Схема выканання працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010) прадстаўлена на малюнку 14.
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Мал. 14. Схема выканання працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010)
93. Працэдура «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010) выконваецца з мэтай атрымання ўпаўнаважаным органам актуальных на запытваную дату звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме, уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання).
94. Першай выконваецца аперацыя «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.030), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
95. Пры паступленні ў Камісію ад упаўнаважанага органа запыту на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.031), па выніках выканання якой Камісія накіроўвае ўпаўнаважанаму органу запытваныя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)). У выпадку адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях Камісія накіроўвае ўпаўнаважанаму органу паведамленне аб адсутнасці звестак, што адпавядаюць параметрам запыту.
96. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.032), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, які накіраваў запыт на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, ажыццяўляе прыём і апрацоўку атрыманых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамленні аб адсутнасці звестак, што адпавядаюць параметрам запыту.
97. Вынікам выканання працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010) з’яўляецца атрыманне ўпаўнаважаным органам звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту.
98. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010), прыведзены ў табліцы 45.
Табліца 45
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.010)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.030
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 46 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.031
	апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 47 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.032
	прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 48 гэтых Правіл


Табліца 46
Апісанне аперацыі «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.030)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.030

	2
	Найменне аперацыі
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці атрымання звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і (або) сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
У запыце ўказваецца від запытваных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах).
Пры неабходнасці атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (з улікам гістарычных даных), дата і час абнаўлення ў запыце не ўказваецца.
Пры неабходнасці атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па стане на пэўную дату, у запыце павінна ўказвацца дата і час абнаўлення.
Пры неабходнасці атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па пэўных дзяржавах-членах, у запыце дадаткова ўказваюцца коды дзяржаў-членаў.
Пры неабходнасці атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях аб канкрэтным плане (графіку) правядзення інспекцый або сертыфікаце або звестак аб выніках канкрэтнай фармацэўтычнай інспекцыі, у запыце ўказваецца нумар дакумента, які адпавядае нумару плана (графіка), які запытваецца, правядзення інспекцый, сертыфіката або справаздачы аб правядзенні інспекцыі

	7
	Вынікі
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме накіраваны ў Камісію


Табліца 47
Апісанне аперацыі «Апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.031)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.031

	2
	Найменне аперацыі
	апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні запыту звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (аперацыя «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.030))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Адказ на запыт фарміруецца згодна з устаноўленымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да адпаведных звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання))

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманага запыту ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца накіроўвае ва ўпаўнаважаны орган адказ на запыт, які ўтрымлівае звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з параметрамі, указанымі ў запыце.
Звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўляюцца па відзе такіх звестак: звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, указаных у запыце.
Пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме ажыццяўляецца прадстаўленне ўсіх звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях з улікам гістарычных даных.
Пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па стане на дату, якая запытваецца, ажыццяўляецца выбарка звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях па стане на дату, указаную ў запыце.
Выбар звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях ажыццяўляецца па ўсіх дзяржавах-членах, або з улікам кодаў дзяржаў-членаў, або з улікам нумара дакумента, указаных у запыце.
Пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выкарыстоўваецца структура электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якая забяспечвае магчымасць прадстаўлення розных відаў звестак згодна з параметрамі запыту. Фармат і структура такіх звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак:
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб планах (графіках) правядзення інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый прадстаўляюцца згодна са  структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб выніках фармацэўтычных інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб сертыфікатах, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя звесткі аб сертыфікатах прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003).
Пры адсутнасці ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выканаўца накіроўвае ўпаўнаважанаму органу паведамленне аб адсутнасці запытаных звестак з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае адсутнасці звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.

	7
	Вынікі
	упаўнаважанаму органу прадстаўлены звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або накіравана паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту


Табліца 48
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.032)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.032

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме або пры паступленні паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту (аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.031))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманых звестак у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)) або паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, атрыманы


Працэдура «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011)
99. Схема выканання працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011) прадстаўлена на малюнку 15.
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Мал. 15. Схема выканання працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011)
100. Працэдура «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011) выконваецца пры неабходнасці атрымання ўпаўнаважаным органам звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, уключэнне якіх і (або) унясенне змяненняў у якія ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях адбылося пачынаючы з моманту, указанага ў запыце, да моманту выканання гэтага запыту. Працэдура выконваецца ў тым ліку ў выпадку, калі ў выніку выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.PRC.009) выяўлена, што дата і час апошняга атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам з’яўляюцца больш раннімі, чым дата і час апошняга абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
101. Першай выконваецца аперацыя «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.033), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
102. Пры паступленні ў Камісію ад упаўнаважанага органа запыту на прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.034), па выніках выканання якой Камісія накіроўвае ўпаўнаважанаму органу змененыя запытваныя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)). У выпадку адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях Камісія накіроўвае ўпаўнаважанаму органу паведамленне аб адсутнасці звестак, што адпавядаюць параметрам запыту.
103. Пры паступленні ва ўпаўнаважаны орган змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.034), па выніках выканання якой упаўнаважаны орган, што накіраваў запыт на прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, ажыццяўляе прыём і апрацоўку атрыманых змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамленні аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту.
104. Вынікам выканання працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011) з’яўляецца атрыманне ўпаўнаважаным органам змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту.
105. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011), прыведзены ў табліцы 49.
Табліца 49
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.011)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.033
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 50 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.034
	апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 51 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.035
	прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 52 гэтых Правіл


Табліца 50
Апісанне аперацыі «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.033)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.033

	2
	Найменне аперацыі
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці атрымання змененых звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і (або) сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы змененыя звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне звестак, змененых у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, пачынаючы з даты і часу абнаўлення, указаных у запыце, да моманту выканання запыту, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
У запыце ўказваецца від змененых запытваных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (змененых звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах).
Пры неабходнасці атрымання змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па пэўных дзяржавах-членах, у запыце дадаткова ўказваюцца коды дзяржаў-членаў.
Пры неабходнасці атрымання з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях змененых звестак аб канкрэтным плане (графіку) правядзення інспекцый або сертыфікаце або змененых звестак аб выніках канкрэтнай фармацэўтычнай інспекцыі, у запыце ўказваецца нумар дакумента, які адпавядае нумару плана (графіка), што запытваецца, правядзення інспекцый, сертыфіката або справаздачы аб правядзенні інспекцыі

	7
	Вынікі
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях накіраваны ў Камісію


Табліца 51
Апісанне аперацыі «Апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.034)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.034

	2
	Найменне аперацыі
	апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні запыту змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (аперацыя «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.033))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Адказ на запыт фарміруецца згодна з устаноўленымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да адпаведных звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання))

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманага запыту ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца накіроўвае ва ўпаўнаважаны орган адказ на запыт, які ўтрымлівае змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з параметрамі, указанымі ў запыце.
Змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўляюцца па відзе такіх звестак: звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, указаных у запыце.
Выбар звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, змененых у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, пачынаючы з даты і часу абнаўлення, указаных у запыце, да моманту выканання запыту, ажыццяўляецца або ў поўным аб’ёме, або з улікам кодаў дзяржаў-членаў або з улікам нумара дакумента, які адпавядае нумару запытванага плана (графіка) правядзення інспекцый, сертыфіката або справаздачы аб правядзенні інспекцыі, указанай у запыце.
Пры прадстаўленні змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выкарыстоўваецца структура электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якая забяспечвае магчымасць прадстаўлення розных відаў звестак згодна з параметрамі запыту. Фармат і структура такіх звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак:
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб планах (графіках) правядзення інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя змененыя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб выніках фармацэўтычных інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя змененыя звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб сертыфікатах, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя змененыя звесткі аб сертыфікатах прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003).
Пры адсутнасці ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях змененых звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выканаўца накіроўвае ва ўпаўнаважаны орган паведамленне аб адсутнасці запытаных звестак з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, які адпавядае адсутнасці звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	упаўнаважанаму органу прадстаўлены змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)) або накіравана паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту


Табліца 52
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.035)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.035

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	упаўнаважаны орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме або пры паступленні паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту (аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.034))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманых змененых звестак у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)) або паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, атрыманы


3. Працэдуры прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
Працэдура «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012)
106. Схема выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012) прадстаўлена на малюнку 16.
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Мал. 16. Схема выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012)
107. Працэдура «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012) выконваецца з мэтай ацэнкі неабходнасці сінхранізацыі звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый, якія захоўваюцца ў інфармацыйнай сістэме зацікаўленага органа і сертыфікатах з адпаведнымі звесткамі, што захоўваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях у Камісіі, у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак.
108. Першай выконваецца аперацыя «Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.036), па выніках выканання якой зацікаўлены орган накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
109. Пры паступленні ў Камісію ад зацікаўленага органа запыту інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.037), па выніках выканання якой Камісія накіроўвае інфармацыю аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленаму органу згодна з устаноўленымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да адпаведных звестак.
110. Пры паступленні ў зацікаўлены орган інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.038), па выніках выканання якой зацікаўлены орган, які накіраваў запыт на прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, ажыццяўляе апрацоўку атрыманай інфармацыі.
111. Вынікам выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012) з’яўляецца атрыманне зацікаўленым органам інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
112. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012), прыведзены ў табліцы 53.
Табліца 53
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.036
	запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 54 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.037
	апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 55 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.038
	прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 56 гэтых Правіл


Табліца 54
Апісанне аперацыі «Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.036)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.036

	2
	Найменне аперацыі
	запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	зацікаўлены орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці атрымання інфармацыі аб даце і часе абнаўлення звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях згодна з устаноўленым правам доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца фарміруе і накіроўвае ў Камісію запыт на атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Пры неабходнасці атрымання інфармацыі аб даце і часе апошняга абнаўлення ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях сукупнасці звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах, ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу ў запыце не ўказваецца.
Пры неабходнасці атрымання інфармацыі аб даце і часе апошняга абнаўлення пэўнага віду звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах), у запыце ўказваецца ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	запыт на атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях накіраваны ў Камісію


Табліца 55
Апісанне аперацыі «Апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.037)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.037

	2
	Найменне аперацыі
	апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні запыту інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (аперацыя «Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.036))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Адказ на запыт фарміруецца згодна з устаноўленым правам доступу такіх удзельнікаў агульнага працэсу да адпаведных звестак базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме.

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманага запыту ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца накіроўвае адказ на запыт у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
З улікам віду запытваных звестак, указаных у запыце, інфармацыя, якая прадстаўляецца аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, уключае або дату і час апошняга абнаўлення сукупнасці звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, або дату і час апошняга абнаўлення пэўнага віду звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах)

	7
	Вынікі
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўлена зацікаўленаму органу


Табліца 56
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.038)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.038

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	зацікаўлены орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры атрыманні выканаўцам інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.037))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае апрацоўку атрыманай інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	7
	Вынікі
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях атрымана


Працэдура «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013)
113. Схема выканання працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013) прадстаўлена на малюнку 17.
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Мал. 17. Схема выканання працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013)
114. Працэдура «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013) выконваецца з мэтай атрымання зацікаўленым органам актуальных на дату, якая запытваецца, звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленым правам доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак.
115. Першай выконваецца аперацыя «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.039), па выніках выканання якой зацікаўлены орган накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
116. Пры паступленні ў Камісію ад зацікаўленага органа запыту на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.040), па выніках выканання якой Камісія накіроўвае зацікаўленаму органу запытваныя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак. У выпадку адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях Камісія накіроўвае зацікаўленаму органу паведамленне аб адсутнасці звестак, што адпавядаюць параметрам запыту.
117. Пры паступленні ў зацікаўлены орган звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.041), па выніках выканання якой зацікаўлены орган, які накіраваў запыт на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, ажыццяўляе прыём і апрацоўку атрыманых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамленні аб адсутнасці звестак, што адпавядаюць параметрам запыту.
118. Вынікам выканання працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013) з’яўляецца атрыманне зацікаўленым органам звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту.
119. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013), прыведзены ў табліцы 57.
Табліца 57
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.013)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.039
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 58 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.040
	апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 59 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.041
	прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 60 гэтых Правіл


Табліца 58
Апісанне аперацыі «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.039)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.039

	2
	Найменне аперацыі
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	зацікаўлены орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці атрымання звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і (або) сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
У запыце ўказваецца від запытваных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах).
Пры неабходнасці атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях з улікам гістарычных даных у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак, дата і час абнаўлення ў запыце не ўказваецца.
Пры неабходнасці атрымання актуальных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па стане на пэўную дату ў запыце павінна ўказвацца дата і час абнаўлення.
Пры неабходнасці атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па пэўных дзяржавах-членах у запыце дадаткова ўказваюцца коды дзяржаў-членаў.
Пры неабходнасці атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях аб канкрэтным плане (графіку) правядзення інспекцый, або сертыфікаце, або звестак аб выніках канкрэтнай фармацэўтычнай інспекцыі, у запыце ўказваецца нумар дакумента, які адпавядае нумару запытванага плана (графіка) правядзення інспекцый, сертыфіката або справаздачы аб правядзенні інспекцыі

	7
	Вынікі
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме накіраваны ў Камісію


Табліца 59
Апісанне аперацыі «Апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.040)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.040

	2
	Найменне аперацыі
	апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні запыту звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (аперацыя «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.039))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Адказ на запыт фарміруецца згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да адпаведных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, прыведзеных у Дадатку № 2 да Правіл рэалізацыі.

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманага запыту ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца накіроўвае ў зацікаўлены орган адказ на запыт, які ўтрымлівае звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з параметрамі, указанымі ў запыце і ў аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак.
Звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўляюцца па відзе такіх звестак: звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, указаных у запыце.
Пры прадстаўленні ўсіх звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях ажыццяўляецца прадстаўленне ўсіх звестак (у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак) аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях з улікам гістарычных даных.
Пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па стане на запытваную дату ажыццяўляецца выбар звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, якія ўтрымліваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, па стане на дату, указаную ў запыце.
Выбар звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях ажыццяўляецца па ўсіх дзяржавах-членах, або з улікам кодаў дзяржаў-членаў, або з улікам нумара дакумента, указаных у запыце.
Пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выкарыстоўваецца структура электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якая забяспечвае магчымасць прадстаўлення розных відаў звестак згодна з параметрамі запыту. Фармат і структура такіх звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак:
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб планах (графіках) правядзення інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб выніках фармацэўтычных інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб сертыфікатах, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя звесткі аб сертыфікатах прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003).
Пры адсутнасці ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выканаўца накіроўвае зацікаўленаму органу паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, што адпавядае адсутнасці звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	зацікаўленаму органу прадстаўлены звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак або накіравана паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту


Табліца 60
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.041)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.041

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	зацікаўлены орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак або пры паступленні паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту (аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.040))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманых звестак у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак або паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, атрыманы


Працэдура «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014)
120. Схема выканання працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014) прадстаўлена на малюнку 18.
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Мал. 18. Схема выканання працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014)
121. Працэдура «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014) выконваецца пры неабходнасці атрымання зацікаўленым органам звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, уключэнне якіх і (або) унясенне змяненняў у якія ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях адбылося пачынаючы з моманту, указанага ў запыце, да моманту выканання гэтага запыту. Працэдура выконваецца ў тым ліку ў выпадку, калі ў выніку выканання працэдуры «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.PRC.012) выяўлена, што дата і час апошняга атрымання звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам з’яўляюцца больш раннімі, чым дата і час апошняга абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
122. Першай выконваецца аперацыя «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.042), па выніках выканання якой зацікаўлены орган накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях.
123. Пры паступленні ў Камісію ад зацікаўленага органа запыту на прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выконваецца аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.043), па выніках выканання якой Камісія накіроўвае зацікаўленаму органу змененыя запытваныя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак. У выпадку адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях Камісія накіроўвае зацікаўленаму органу паведамленне аб адсутнасці звестак, што адпавядаюць параметрам запыту.
124. Пры паступленні ў зацікаўлены орган змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выконваецца аперацыя «Прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.044), па выніках выканання якой зацікаўлены орган, які накіраваў запыт на прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, ажыццяўляе прыём і апрацоўку атрыманых змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, што адпавядаюць параметрам запыту.
125. Вынікам выканання працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014) з’яўляецца атрыманне зацікаўленым органам змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту.
126. Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014), прыведзены ў табліцы 61.
Табліца 61
Пералік аперацый агульнага працэсу, якія выконваюцца ў рамках працэдуры «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.PRC.014)
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Апісанне

	1
	2
	3

	P.ММ.11.OPR.042
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 62 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.043
	апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 63 гэтых Правіл

	P.ММ.11.OPR.044
	прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	прыведзена ў табліцы 64 гэтых Правіл


Табліца 62
Апісанне аперацыі «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.042)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.042

	2
	Найменне аперацыі
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	зацікаўлены орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры неабходнасці атрымання змененых звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і (або) сертыфікатах з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак, якія прадстаўляюцца, павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца накіроўвае ў Камісію запыт на прадстаўленне звестак, змененых у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, пачынаючы з даты і часу абнаўлення, указаных у запыце, да моманту выканання запыту, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
У запыце ўказваецца від змененых запытваных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (змененых звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах).
Пры неабходнасці атрымання змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па пэўных дзяржавах-членах, у запыце дадаткова ўказваюцца коды дзяржаў-членаў.
Пры неабходнасці атрымання з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях змененых звестак аб канкрэтным плане (графіку) правядзення інспекцый або сертыфікаце або змененых звестак аб выніках канкрэтнай фармацэўтычнай інспекцыі, у запыце ўказваецца нумар дакумента, які адпавядае нумару запытванага плана (графіка) правядзення інспекцый, сертыфіката або справаздачы аб правядзенні інспекцыі

	7
	Вынікі
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях накіраваны ў Камісію


Табліца 63
Апісанне аперацыі «Апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.043)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.043

	2
	Найменне аперацыі
	апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	Камісія

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні запыту змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (аперацыя «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.042))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Рэквізіты электроннага дакумента (звестак) павінны адпавядаць патрабаванням, прадугледжаным раздзелам IX Рэгламенту інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Адказ на запыт фарміруецца згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да адпаведных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, прыведзеных у Дадатку № 2 да Правіл рэалізацыі.

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманага запыту ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй.
Пры паспяховым выкананні праверкі выканаўца накіроўвае ў зацікаўлены орган адказ на запыт, які ўтрымлівае змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у адпаведнасці з параметрамі, указанымі ў запыце, і ў аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак.
Змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях прадстаўляюцца па відзе такіх звестак: звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, указаных у запыце.
Выбар звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый або сертыфікатах, змененых у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях, пачынаючы з даты і часу абнаўлення, указаных у запыце, да моманту выканання запыту, ажыццяўляецца або ў аб’ёме ўсёй наяўнай у базе даных інфармацыі, або з улікам кодаў дзяржаў-членаў, або з улікам нумара дакумента, які адпавядае нумару плана (графіка), што запытваецца, правядзення інспекцый, сертыфіката або справаздачы аб правядзенні інспекцыі, указанага ў запыце.
Пры прадстаўленні змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях выкарыстоўваецца структура электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якая забяспечвае магчымасць прадстаўлення розных відаў звестак згодна з параметрам запыту. Фармат і структура такіх звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак:
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб планах (графіках) правядзення інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя змененыя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб выніках фармацэўтычных інспекцый, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя змененыя звесткі аб выніках фармацэўтычных інспекцый прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
калі ў запыце ўказаны ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу, які адпавядае звесткам аб сертыфікатах, пры фарміраванні ў адказ паведамлення ў складзе рэквізіту «Адвольнае змесціва» адпаведныя змененыя звесткі аб сертыфікатах прадстаўляюцца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003).
Пры адсутнасці ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях змененых звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, выканаўца накіроўвае ў зацікаўлены орган паведамленне аб адсутнасці запытаных звестак з указаннем кода выніку апрацоўкі звестак, што адпавядае адсутнасці звестак, у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	зацікаўленаму органу прадстаўлены змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях або накіравана паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту


Табліца 64
Апісанне аперацыі «Прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.044)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.OPR.044

	2
	Найменне аперацыі
	прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Выканаўца
	зацікаўлены орган

	4
	Умовы выканання
	выконваецца пры паступленні змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак або пры паступленні паведамлення аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту (аперацыя «Апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.OPR.043))

	5
	Абмежаванні
	фармат і структура звестак павінны адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак

	6
	Апісанне аперацыі
	выканаўца выконвае праверку атрыманых змененых звестак у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй

	7
	Вынікі
	змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у аб’ёме згодна з устаноўленымі абмежаванымі правамі доступу такога ўдзельніка агульнага працэсу да ўказаных звестак або паведамленне аб адсутнасці звестак, якія адпавядаюць параметрам запыту, атрыманы


IX. Парадак дзеянняў у няштатных сітуацыях
127. Пры выкананні працэдур агульнага працэсу магчымы выключныя сітуацыі, пры якіх апрацоўка даных не можа быць праведзена ў звычайным рэжыме. Гэта можа адбыцца пры ўзнікненні тэхнічных збояў, памылак структурнага і фарматна-лагічнага кантролю і ў іншых выпадках.
128. У выпадку ўзнікнення памылак структурнага і фарматна-лагічнага кантролю ўпаўнаважаны орган і зацікаўлены орган ажыццяўляюць праверку паведамлення, адносна якога атрымана паведамленне аб памылцы, на адпаведнасць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак і патрабаванням да запаўнення электронных дакументаў і звестак у адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй і Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй для гэтага агульнага працэсу. У выпадку выяўлення неадпаведнасці звестак патрабаванням указаных дакументаў упаўнаважаны орган і зацікаўлены орган прымаюць неабходныя меры для ліквідацыі выяўленай памылкі ва ўстаноўленым парадку.
129. З мэтай вырашэння няштатных сітуацый дзяржавы-члены інфармуюць адна адну і Камісію аб упаўнаважаных органах і зацікаўленых органах, да кампетэнцыі якіх адносіцца выкананне патрабаванняў, прадугледжаных гэтымі Правіламі, а таксама прадстаўляюць звесткі аб асобах, адказных за забеспячэнне тэхнічнай падтрымкі пры рэалізацыі агульнага працэсу.

______________
 
ЗАЦВЕРДЖАНЫ
Рашэннем Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 19 снежня 2023 г. № 178

РЭГЛАМЕНТ
інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»
I. Агульныя палажэнні
1. Гэты Рэгламент распрацаваны ў адпаведнасці з наступнымі міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз):
Дагавор аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года;
Пагадненне аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года;
Рашэнне Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 108 «Аб рэалізацыі Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 30 «Аб зацвярджэнні Парадку фарміравання і вядзення інфармацыйнай сістэмы ў сферы абарачэння лекавых сродкаў»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 78 «Аб Правілах рэгістрацыі і экспертызы лекавых сродкаў для медыцынскага прымянення»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 82 «Аб зацвярджэнні Агульных патрабаванняў да сістэмы якасці фармацэўтычных інспектаратаў дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 83 «Аб зацвярджэнні Правіл правядзення фармацэўтычных інспекцый»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200 «Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы знешняга і ўзаемнага гандлю агульных працэсаў»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 27 студзеня 2015 г. № 5 «Аб зацвярджэнні Правіл электроннага абмену данымі ў інтэграванай інфармацыйнай сістэме знешняга і ўзаемнага гандлю»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 14 красавіка 2015 г. № 29 «Аб пераліку агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза і ўнясенні змянення ў Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 19 жніўня 2014 г. № 132»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63 «Аб Методыцы аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 18 ліпеня 2023 г. № 108 «Аб зацвярджэнні Правіл рэалізацыі агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»» (далей – Правілы рэалізацыі).
II. Сфера прымянення
2. Гэты Рэгламент распрацаваны з мэтай забеспячэння аднастайнага прымянення ўдзельнікамі агульнага працэсу парадку і ўмоў выканання транзакцый агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей – агульны працэс).
3. Гэты Рэгламент вызначае патрабаванні да парадку і ўмоў выканання аперацый агульнага працэсу, непасрэдна накіраваных на рэалізацыю інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж удзельнікамі агульнага працэсу.
4. Гэты Рэгламент прымяняецца ўдзельнікамі агульнага працэсу пры кантролі за парадкам выканання працэдур і аперацый у рамках агульнага працэсу, а таксама пры праектаванні, распрацоўцы і дапрацоўцы кампанентаў інфармацыйных сістэм, якія забяспечваюць рэалізацыю гэтага агульнага працэсу.
III. Асноўныя паняцці
5. Для мэт гэтага Рэгламенту выкарыстоўваюцца паняцці, якія азначаюць наступнае:
«рэквізіт электроннага дакумента (звестак)» – адзінка даных электроннага дакумента (звестак), якая ў пэўным кантэксце лічыцца непадзельнай;
«стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» – уласцівасць, якая характарызуе інфармацыйны аб’ект на пэўным этапе выканання працэдуры агульнага працэсу і мяняецца пры выкананні аперацый агульнага працэсу.
Паняцці «ініцыятар», «ініцыявальная аперацыя», «прымаючая аперацыя», «рэспандэнт», «паведамленне агульнага працэсу» і «транзакцыя агульнага працэсу», якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Рэгламенце, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Методыкай аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджанай Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі (далей – Камісія) ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63.
Іншыя паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Рэгламенце, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных у Правілах рэалізацыі і ў пункце 4 Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджаных Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Правілы інфармацыйнага ўзаемадзеяння).
IV. Асноўныя звесткі аб інфармацыйным узаемадзеянні 
ў рамках агульнага працэсу
1. Удзельнікі інфармацыйнага ўзаемадзеяння
6. Пералік роляў удзельнікаў інфармацыйнага ўзаемадзеяння ў рамках агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 1.
Табліца 1
Пералік роляў удзельнікаў інфармацыйнага ўзаемадзеяння
	Найменне ролі
	Апісанне ролі
	Удзельнік, які выконвае ролю

	1
	2
	3

	Уладальнік звестак
	прадстаўляе звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый, уключаючы звесткі аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей і сертыфікатах адпаведнасці вытворчасці патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі (далей – сертыфікат) для актуалізацыі звестак, якія захоўваюцца ў базе аб фармацэўтычных інспекцыях
	упаўнаважаны орган (P.ММ.11.ACT.001)

	Каардынатар
	адказвае за фарміраванне базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, апублікоўвае агульнадаступныя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый і выдадзеных па выніках фармацэўтычных інспекцый сертыфікатах на інфармацыйным партале Саюза, прадастаўляе сродкамі інтэграванай сістэмы ўпаўнаважаным органам па запыце звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	Камісія (P.ACT.001)

	Спажывец звестак
	запытвае і атрымлівае ў аўтаматызаваным рэжыме звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях па ўсіх дзяржавах-членах у поўным аб’ёме, уключаючы звесткі абмежаванага доступу (распаўсюджвання)
	упаўнаважаны орган (P.ММ.11.ACT.001)


2. Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння
7. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках агульнага працэсу ажыццяўляецца паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі (далей – упаўнаважаны орган), і Еўразійскай эканамічнай камісіяй (далей – Камісія) у адпаведнасці з працэдурамі агульнага працэсу, згрупаванымі па іх прызначэнні:
а) інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры прадстаўленні звестак аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах;
б) інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме.
Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй прадстаўлена на малюнку 1.
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Мал. 1. Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння 
паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй
8. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж упаўнаважанымі органамі і Камісіяй рэалізуецца ў рамках агульнага працэсу. Структура агульнага працэсу вызначана ў Правілах інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
9. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне вызначае парадак выканання транзакцый агульнага працэсу, кожная з якіх уяўляе сабой абмен паведамленнямі з мэтай сінхранізацыі станаў інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу паміж удзельнікамі агульнага працэсу. Для кожнага інфармацыйнага ўзаемадзеяння вызначаны ўзаемасувязі паміж аперацыямі і адпаведнымі такім аперацыям транзакцыямі агульнага працэсу.
10. Пры выкананні транзакцыі агульнага працэсу ініцыятар у рамках аперацыі, якая ажыццяўляецца ім (ініцыявальная аперацыя) накіроўвае рэспандэнту паведамленне-запыт, у адказ на якое рэспандэнт у рамках аперацыі, якая ажыццяўляецца ім (прымаючай аперацыі) можа накіраваць або не накіраваць паведамленне-адказ у залежнасці ад шаблона транзакцыі агульнага працэсу. Структура даных у складзе паведамлення павінна адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак, якія выкарыстоўваюцца для рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджанаму Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Апісанне фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак).
11. Транзакцыі агульнага працэсу выконваюцца ў адпаведнасці з зададзенымі параметрамі транзакцый агульнага працэсу, як гэта вызначана гэтым Рэгламентам.
V. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках груп працэдур
1. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры прадстаўленні звестак аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах
12. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах прадстаўлена на малюнку 2. Для кожнай працэдуры агульнага працэсу ў табліцы 2 прыведзена сувязь паміж аперацыямі, прамежкавымі і выніковымі станамі інфармацыйных аб’ектаў агульнага працэсу і транзакцыямі агульнага працэсу.
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Мал. 2. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах
 
Табліца 2
Пералік транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах
	№
п/п
	Аперацыя, якая выконваецца ініцыятарам
	Прамежкавы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Аперацыя, якая выконваецца рэспандэнтам
	Выніковы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Транзакцыя агульнага працэсу

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб планах (графіках) правядзення інспекцый (P.ММ.11.PRC.001)

	1.1
	Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.OPR.001).
Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.OPR.003)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый перададзены
	прыём і апрацоўка звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.OPR.002)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый апрацаваны
	прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.TRN.001)

	2
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый (P.ММ.11.PRC.002)

	2.1
	Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый (P.ММ.11.OPR.005).
Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый (P.ММ.11.OPR.007)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый перададзены
	прыём і апрацоўка звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый (P.ММ.11.OPR.006)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый апрацаваны
	прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый (P.ММ.11.TRN.002)

	3
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый (P.ММ.11.PRC.003)

	3.1
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (P.ММ.11.OPR.009).
Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (P.ММ.11.OPR.011)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі перададзены
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (P.ММ.11.OPR.010)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі апрацаваны
	прадстаўленне звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый (P.ММ.11.TRN.003)

	4
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.PRC.005)

	4.1
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.OPR.014).
Атрыманне паведамлення
аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.OPR.016)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выніках ліквідацыі крытычных неадпаведнасцей перададзены
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.OPR.015)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выніках ліквідацыі крытычных неадпаведнасцей апрацаваны
	прадстаўленне звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.TRN.004)

	5
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце (P.ММ.11.PRC.007)

	5.1
	Прадстаўленне ў Камісію звестак аб выдадзеным сертыфікаце (P.ММ.11.OPR.019).
Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце (P.ММ.11.OPR.021)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выдадзеным сертыфікаце перададзены
	прыём і апрацоўка Камісіяй звестак аб выдадзеным сертыфікаце (P.ММ.11.OPR.020)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выдадзеным сертыфікаце апрацаваны
	прадстаўленне звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце (P.ММ.11.TRN.005)

	6
	Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце (P.ММ.11.PRC.008)

	6.1
	Прадстаўленне ў Камісію змененых звестак аб сертыфікаце (P.ММ.11.OPR.023).
Атрыманне паведамлення аб выніках апрацоўкі Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце (P.ММ.11.OPR.025)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі аб сертыфікаце перададзены
	прыём і апрацоўка Камісіяй змененых звестак аб сертыфікаце (P.ММ.11.OPR.024)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі аб сертыфікаце апрацаваны
	прадстаўленне змененых звестак аб сертыфікаце (P.ММ.11.TRN.006)



2. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
13. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме прадстаўлена на малюнку 3. Для кожнай працэдуры агульнага працэсу ў табліцы 3 прыведзена сувязь паміж аперацыямі, прамежкавымі і выніковымі станамі інфармацыйных аб’ектаў агульнага працэсу і транзакцыямі агульнага працэсу.
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Мал. 3. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме 
Табліца 3
Пералік транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме
	№
п/п
	Аперацыя, якая выконваецца ініцыятарам
	Прамежкавы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Аперацыя, якая выконваецца рэспандэнтам
	Выніковы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Транзакцыя агульнага працэсу

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам (P.ММ.11.PRC.009)

	1.1
	Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.027).
Прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.029)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001):
дата і час абнаўлення запытаны ўпаўнаважаным органам
	апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.028)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): дата і час абнаўлення прадстаўлены ўпаўнаважанаму органу
	атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам (P.ММ.11.TRN.007)

	2
	Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.PRC.010)

	2.1
	Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.030).
Прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.032)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі ў поўным аб’ёме запытаны
	апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.031)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі ў поўным аб’ёме прадстаўлены;
база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі адсутнічаюць
	атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.TRN.008)

	3
	Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.PRC.011)

	3.1
	Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.033).
Прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.035)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі ў поўным аб’ёме запытаны
	апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.034)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі ў поўным аб’ёме прадстаўлены;
база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі адсутнічаюць
	атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме (P.ММ.11.TRN.009)



VI. Апісанне паведамленняў агульнага працэсу
14. Пералік паведамленняў агульнага працэсу, якія перадаюцца ў рамках інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі агульнага працэсу, прыведзены ў табліцы 4. Структура даных у складзе паведамлення павінна адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Спасылка на адпаведную структуру ў Апісанні фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак устанаўліваецца паводле значэння графы 3 табліцы 4.
Табліца 4
Пералік паведамленняў агульнага працэсу
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Структура электроннага дакумента (звестак)

	1
	2
	3

	P.ММ.11.MSG.001
	звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый (R.HC.ММ.11.001)

	P.ММ.11.MSG.002
	змененыя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый (R.HC.ММ.11.001)

	P.ММ.11.MSG.003
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	паведамленне аб выніку апрацоўкі (R.006)

	P.ММ.11.MSG.004
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (R.HC.ММ.11.002)

	P.ММ.11.MSG.005
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі
	паведамленне аб выніку апрацоўкі (R.006)

	P.ММ.11.MSG.006
	звесткі аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (R.HC.ММ.11.002)

	P.ММ.11.MSG.007
	звесткі аб сертыфікаце
	звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі (R.HC.ММ.11.003)

	P.ММ.11.MSG.008
	змененыя звесткі аб сертыфікаце
	звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі (R.HC.ММ.11.003)

	P.ММ.11.MSG.009
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб сертыфікаце
	паведамленне аб выніку апрацоўкі (R.006)

	P.ММ.11.MSG.010
	запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (R.HC.ММ.11.004)

	P.ММ.11.MSG.011
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	стан актуалізацыі агульнага рэсурсу (R.007)

	P.ММ.11.MSG.012
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (R.HC.ММ.11.004)

	P.ММ.11.MSG.013
	звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	абагульненая структура электроннага дакумента (звестак) (R.010)

	P.ММ.11.MSG.014
	паведамленне аб адсутнасці запытваных  звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	паведамленне аб выніку апрацоўкі (R.006)

	P.ММ.11.MSG.015
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (R.HC.ММ.11.004)

	P.ММ.11.MSG.016
	змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	абагульненая структура электроннага дакумента (звестак) (R.010)


VII. Апісанне транзакцый агульнага працэсу
1. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.001)
15. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.001) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 4. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 5.
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Мал. 4. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.001)
Табліца 5
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.001)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.001

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём і апрацоўка атрыманых звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый апрацаваны

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	
	час чакання адказу
	1 г

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.MSG.001)

	
	паведамленне ў адказ
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.MSG.003)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


2. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.002)
16. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.002) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 5. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 6.
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Мал. 5. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.002)
Табліца 6
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.TRN.002)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.002

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём і апрацоўка атрыманых звестак аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб унясенні змяненняў у план (графік) правядзення інспекцый апрацаваны

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	
	час чакання адказу
	1 г

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	змененыя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.MSG.002)

	
	паведамленне ў адказ
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый (P.ММ.11.MSG.003)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


3. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.TRN.003)
17. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.TRN.003) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 6. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 7.
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Мал. 6. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.TRN.003)
Табліца 7
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый» (P.ММ.11.TRN.003)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.003

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём і апрацоўка атрыманых звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі апрацаваны

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	
	час чакання адказу
	1 г

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (P.ММ.11.MSG.004)

	
	паведамленне ў адказ
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (P.ММ.11.MSG.005)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


4. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.004)
18. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.004) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 7. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 8.
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Мал. 7. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.004)
Табліца 8
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.004)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.004

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём і апрацоўка атрыманых звестак аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выніках ліквідацыі крытычных неадпаведнасцей апрацаваны

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	
	час чакання адказу
	1 г

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	звесткі аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.MSG.006)

	
	паведамленне ў адказ
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (P.ММ.11.MSG.005)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


5. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.005)
19. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.005) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 8. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 9.
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Мал. 8. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.005)
Табліца 9
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.005)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.005

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне звестак аб выдадзеным па выніках фармацэўтычнай інспекцыі сертыфікаце

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача звестак аб выдадзеным сертыфікаце

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём і апрацоўка атрыманых звестак аб выдадзеным сертыфікаце

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі аб выдадзеным сертыфікаце апрацаваны

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	
	час чакання адказу
	1 г

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	звесткі аб сертыфікаце (P.ММ.11.MSG.007)

	
	паведамленне ў адказ
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб сертыфікаце (P.ММ.11.MSG.009)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


6. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.006)
20. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.006) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 9. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 10.
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Мал. 9. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.006)
Табліца 10
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне змененых звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.TRN.006)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.006

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне змененых звестак аб сертыфікаце

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача змененых звестак аб сертыфікаце

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём і апрацоўка атрыманых змененых звестак аб сертыфікаце

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі аб сертыфікаце апрацаваны

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	
	час чакання адказу
	1 г

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	змененыя звесткі аб сертыфікаце (P.ММ.11.MSG.008)

	
	паведамленне ў адказ
	паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб сертыфікаце (P.ММ.11.MSG.009)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


7. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.TRN.007)
21. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.TRN.007) выконваецца для прадстаўлення рэспандэнтам па запыце ініцыятара інфармацыі аб даце і часе абнаўлення адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 10. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 11.
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Мал. 10. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.TRN.007)
Табліца 11
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.TRN.007)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.007

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	пытанне/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	запыт і атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая роля
	прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважанаму органу

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): дата і час абнаўлення прадстаўлены ўпаўнаважанаму органу

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	 
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	 
	час чакання адказу
	1 г

	 
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	 
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	ініцыявальнае паведамленне
	запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.010)

	 
	паведамленне ў адказ
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.011)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	прыкмета ЭЛП
	не

	 
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


8. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.008)
22. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.008) выконваецца для прадстаўлення рэспандэнтам па запыце ініцыятара адпаведных звестак. Схема выканання ўказання транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 11. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 12.
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Мал. 11 Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.008)
Табліца 12
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.008)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.008

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	запыт і атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі ў поўным аб’ёме прадстаўлены

база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі адсутнічаюць

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	 
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	 
	час чакання адказу
	1 г

	 
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	 
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	ініцыявальнае паведамленне
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам (P.ММ.11.MSG.012)

	 
	паведамленне ў адказ
	звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.013)

паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.014)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	прыкмета ЭЛП
	не

	 
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


9. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.009)
23. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.009) выконваецца для прадстаўлення рэспандэнтам па запыце ініцыятара адпаведных змененых звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 12. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 13.
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Мал. 12. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.009)
Табліца 13
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.009)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.009

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	запыт і атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у поўным аб’ёме

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі ў поўным аб’ёме прадстаўлены

база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі адсутнічаюць

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	 
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	 
	час чакання адказу
	1 г

	 
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	 
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	ініцыявальнае паведамленне
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам (P.ММ.11.MSG.015)

	 
	паведамленне ў адказ
	паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак запытваюцца ў базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.014)

змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.016)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	прыкмета ЭЛП
	не

	 
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


VIII. Парадак дзеянняў у няштатных сітуацыях
24. Пры інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках агульнага працэсу магчымы няштатныя сітуацыі, калі апрацоўка даных не можа быць праведзена ў звычайным рэжыме. Няштатныя сітуацыі ўзнікаюць пры тэхнічных збоях, сканчэнні часу чакання і ў іншых выпадках. Для атрымання ўдзельнікам агульнага працэсу каментарыяў аб прычынах узнікнення няштатнай сітуацыі і рэкамендацый па яе вырашэнні прадугледжана магчымасць накіравання адпаведнага запыту ў службу падтрымкі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза. Агульныя рэкамендацыі па вырашэнні няштатнай сітуацыі прыведзены ў табліцы 14.
25. Упаўнаважаны орган праводзіць праверку паведамлення, у сувязі з якім атрымана паведамленне аб памылцы, на адпаведнасць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак і патрабаванням да кантролю паведамленняў, указаным у раздзеле IX гэтага Рэгламенту. У выпадку калі выяўлена неадпаведнасць указаным патрабаванням, упаўнаважаны орган прымае ўсе неабходныя меры для ліквідацыі выяўленай памылкі. У выпадку калі неадпаведнасцей не выяўлена, упаўнаважаны орган накіроўвае паведамленне з апісаннем гэтай няштатнай сітуацыі ў службу падтрымкі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза.
Табліца 14
Дзеянні ў няштатных сітуацыях
	Код няштатнай сітуацыі
	Апісанне няштатнай сітуацыі
	Прычыны няштатнай сітуацыі
	Апісанне дзеянняў пры ўзнікненні няштатнай сітуацыі

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.002
	ініцыятар двухбаковай транзакцыі агульнага працэсу не атрымаў паведамленне-адказ пасля сканчэння ўзгодненай колькасці паўтораў
	тэхнічныя збоі ў транспартнай сістэме або сістэмная памылка праграмнага забеспячэння
	неабходна накіраваць запыт у службу тэхнічнай падтрымкі нацыянальнага сегмента, у якім было сфарміравана паведамленне

	P.EXC.004
	ініцыятар транзакцыі агульнага працэсу атрымаў паведамленне аб памылцы
	не сінхранізаваны даведнікі і класіфікатары або не абноўлены XML-схемы электронных дакументаў (звестак)
	ініцыятару транзакцыі агульнага працэсу неабходна сінхранізаваць даведнікі і класіфікатары, якія выкарыстоўваюцца або абнавіць XML-схемы электронных дакументаў (звестак).
Калі даведнікі і класіфікатары сінхранізаваны, XML-схемы электронных дакументаў (звестак) абноўлены, неабходна накіраваць запыт у службу падтрымкі ўдзельніка, які прымае


IX. Патрабаванні да запаўнення электронных дакументаў і звестак
26. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.MSG.001), прыведзены ў табліцы 15.
Табліца 15
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.MSG.001)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	у электронным паведамленні павінен перадавацца 1 экзэмпляр рэквізіту «Звесткі аб планавай інспекцыі» (hccdo: GMPInspectionScheduleDetails)

	2
	у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях не павінна ўтрымлівацца запісу, у складзе звестак якога сукупнасць значэнняў рэквізітаў «Нумар дакумента» (csdo:DocId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) у складзе рэквізіту «Звесткі аб планавай інспекцыі» (hccdo:GMPInspectionScheduleDetails) супадаюць са звесткамі, якія прадстаўляюцца, а рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) не запоўнены

	3
	у складзе рэквізіту «Упаўнаважаны орган дзяржавы-члена» (ccdo:AuthorityDetails) рэквізіты «Код краіны» (csdo:CountryCode) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	4
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) рэквізіт «Парадкавы нумар» (csdo:ObjectOrdinal) запаўняецца абавязкова

	5
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails), калі значэнне рэквізіту «Прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў» (hcsdo:JointInspectionIndicator) адпавядае значэнню «true» (ісціна), то рэквізіт «Код краіны, якая праводзіць інспекцыю» (hcsdo:InspectingCountryCode) запаўняецца абавязкова

	6
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінен быць запоўнены рэквізіт «Спасылка на дакумент» (ccdo:DocReferenceDetails) і (або) рэквізіт «Звесткі аб акце» (ccdo:LegalActDetails)

	7
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены рэквізіт «Спасылка на дакумент» (ccdo:DocReferenceDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар дакумента» (csdo:DocId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) запаўняюцца абавязкова

	8
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены «Звесткі аб акце» (ccdo:LegalActDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар акта» (csdo:LegalActId), «Дата акта» (csdo:LegalActCreationDate) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	9
	рэквізіт «Код тыпу фармацэўтычнай інспекцыі» (hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode) запаўняецца абавязкова і павінен утрымліваць значэнне «01» – «планавая»

	10
	калі рэквізіт «Код формы правядзення інспектавання» (hcsdo:InspectionFormCode) запоўнены, яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«01» – «вочная»;
«02» – «дыстанцыйная»

	11
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінна быць запоўнена сукупнасць рэквізітаў «Пачатковая дата» (csdo:StartDate) і «Канчатковая дата» (csdo:EndDate) або павінен быць запоўнены рэквізіт «Дата» (csdo:EventDate)

	12
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Найменне суб’екта гаспадарання» (csdo:BusinessEntityName) запаўняецца абавязкова

	13
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным суб’екце» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) у складзе рэквізіту «Адрас» (ccdo:ObjectAddressDetails) павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	14
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Адрас» (ccdo:AddressV4Details) запоўнены, то ў яго складзе значэнне рэквізіту «Код віду адраса» (csdo:AddressKindCode) павінна адпавядаць значэнню «01» – «адрас рэгістрацыі (юрыдычны адрас)», павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	15
	у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) запаўняецца абавязкова

	16
	у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) не запаўняецца


 
27. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.MSG.002), прыведзены ў табліцы 16.
Табліца 16
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.MSG.002)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	у электронным паведамленні павінен перадавацца 1 экзэмпляр рэквізіту «Звесткі аб планавай інспекцыі» (hccdo: GMPInspectionScheduleDetails)

	2
	у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях павінен утрымлівацца запіс, у складзе звестак якога сукупнасць значэнняў рэквізітаў «Нумар дакумента» (csdo:DocId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) у складзе рэквізіту «Звесткі аб планавай інспекцыі» (hccdo: GMPInspectionScheduleDetails) супадаюць са звесткамі, якія прадстаўляюцца, у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) не запоўнены, а значэнне рэквізіту «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) меншае за значэнне рэквізіту «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) у складзе звестак, якія прадстаўляюцца

	3–16
	адпавядаюць патрабаванням 3–16 табліцы 15 гэтага Рэгламенту (значэнні кодаў патрабаванняў у табліцы 15 і табліцы 16 супадаюць)

	17
	калі рэквізіт «Код статусу» (csdo:StatusCode) у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены, яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«1» – «вытворчасць адпавядае Правілам належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
«2» – «вытворчасць не адпавядае Правілам належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»

	18
	калі рэквізіт «Код статусу» (csdo:StatusCode) у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены, у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінна быць запоўнена сукупнасць рэквізітаў «Дата пачатку тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityStartDate) і «Дата заканчэння тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityEndDate) або павінен быць запоўнены рэквізіт «Дата правядзення інспектавання» (hcsdo:InspectionDate)


 
28. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.MSG.003), прыведзены ў табліцы 17.
Табліца 17
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб плане (графіку) правядзення інспекцый» (P.ММ.11.MSG.003)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	калі звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый паспяхова ўнесены ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях, то рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «6» – звесткі апрацаваны. Пры гэтым рэквізіт «Апісанне» (csdo:DescriptionText) не павінен быць запоўнены

	2
	калі звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый не могуць быць унесены ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях, то рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «7» – звесткі не могуць быць апрацаваны. Пры гэтым рэквізіт «Апісанне» (csdo:DescriptionText) павінен быць запоўнены


 
29. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.MSG.004), прыведзены ў табліцы 18.
Табліца 18
Патрабавання да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.MSG.004)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	у электронным паведамленні павінен перадавацца 1 экзэмпляр рэквізіту «Звесткі аб выніках інспектавання вытворчай пляцоўкі» (hccdo: GMPInspectionResultDetails)

	2
	у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях не павінна ўтрымлівацца запісу, у складзе звестак якога сукупнасць значэнняў рэквізітаў «Нумар справаздачы, прысвоены ўпаўнаважаным органам» (hcsdo:RegulatoryReportId) і «Дата» (csdo:EventDate) у складзе рэквізіту «Звесткі аб выніках інспектавання вытворчай пляцоўкі» (hccdo: GMPInspectionResultDetails) супадаюць са звесткамі, якія прадстаўляюцца, а рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) не запоўнены

	3
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails), калі значэнне рэквізіту «Прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў» (hcsdo:JointInspectionIndicator) адпавядае значэнню «true» (ісціна), то рэквізіт «Код краіны, якая праводзіць інспекцыю» (hcsdo:InspectingCountryCode) запаўняецца абавязкова

	4
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінен быць запоўнены рэквізіт «Спасылка на дакумент» (ccdo:DocReferenceDetails) і (або) рэквізіт «Звесткі аб акце» (ccdo:LegalActDetails)

	5
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены рэквізіт «Спасылка на дакумент» (ccdo:DocReferenceDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар дакумента» (csdo:DocId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) запаўняюцца абавязкова

	6
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены «Звесткі аб акце» (ccdo:LegalActDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар акта» (csdo:LegalActId), «Дата акта» (csdo:LegalActCreationDate) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	7
	рэквізіт «Код тыпу фармацэўтычнай інспекцыі» (hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«01» – «планавая»;
«02» – «пазапланавая»

	8
	рэквізіт «Код формы правядзення інспектавання» (hcsdo:InspectionFormCode) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«01» – «вочная»;
«02» – «дыстанцыйная»

	9
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінна быць запоўнена сукупнасць рэквізітаў «Дата пачатку тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityStartDate) і «Дата заканчэння тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityEndDate) або павінен быць запоўнены рэквізіт «Дата правядзення інспектавання» (hcsdo:InspectionDate)

	10
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Найменне суб’екта гаспадарання» (csdo:BusinessEntityName) запаўняецца абавязкова

	11
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным суб’екце» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) у складзе рэквізіту «Адрас» (ccdo:ObjectAddressDetails) павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	12
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Адрас» (ccdo:AddressV4Details) запоўнены, то ў яго складзе значэнне рэквізіту «Код віду адраса» (csdo:AddressKindCode) павінна адпавядаць значэнню «01» – «адрас рэгістрацыі (юрыдычны адрас)», павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	13
	пры ўключэнні ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза класіфікатара відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) не запаўняецца

	14
	пры адсутнасці ў рэестры нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза класіфікатара відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) не запаўняецца

	15
	пры ўключэнні ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза даведніка відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Код віду фармацэўтычнай прадукцыі» (hcsdo:PharmProductCode) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Найменне фармацэўтычнага прадукту» (hcsdo:DrugProductName) не запаўняецца

	16
	пры адсутнасці ў рэестры нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза даведніка відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Найменне фармацэўтычнага прадукту» (hcsdo:DrugProductName) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Код віду фармацэўтычнай прадукцыі» (hcsdo:PharmProductCode) не запаўняецца

	17
	у складзе рэквізіту «Упаўнаважаны орган дзяржавы-члена» (ccdo:AuthorityDetails) рэквізіты «Код краіны» (csdo:CountryCode) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	18
	значэнне рэквізіту «Код ролі ўдзельніка інспекцыйнай групы» (hcsdo:InspectorRoleCode) павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«01» – «вядучы інспектар»;
«02» – «інспектар»;
«03» – «эксперт»

	19
	у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) запаўняецца абавязкова

	20
	у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) не запаўняецца

	21
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) рэквізіт «Код статусу» (csdo:StatusCode) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«1» – «неадпаведнасці не выяўлены»;
«2» – «выяўлены толькі іншыя неадпаведнасці»;
«4» – «выяўлены крытычныя і (або) істотныя неадпаведнасці»

	22
	калі рэквізіт «Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці» (hccdo:DiscrepancyDetails) запоўнены, значэнне рэквізіту «Код віду выяўленай неадпаведнасці» (hcsdo:DiscrepancyKindCode) павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«1» – «крытычнае»;
«2» – «істотнае»


 
30. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.MSG.005), прыведзены ў табліцы 19.
Табліца 19
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (P.ММ.11.MSG.005)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	калі звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі паспяхова ўнесены ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях, то рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «6» – звесткі апрацаваны. Пры гэтым рэквізіт «Апісанне» (csdo:DescriptionText) не павінен быць запоўнены

	2
	калі звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі не могуць быць унесены ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях, то рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «7» – звесткі не могуць быць апрацаваны. Пры гэтым рэквізіт «Апісанне» (csdo:DescriptionText) павінен быць запоўнены


 
31. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.MSG.006), прыведзены ў табліцы 20.
Табліца 20
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.MSG.006)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	у электронным паведамленні павінен перадавацца 1 экзэмпляр рэквізіту «Звесткі аб выніках інспектавання вытворчай пляцоўкі» (hccdo: GMPInspectionResultDetails)

	2
	у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях павінен утрымлівацца запіс, у складзе звестак якога сукупнасць значэнняў рэквізітаў «Нумар справаздачы, прысвоены ўпаўнаважаным органам» (hcsdo:RegulatoryReportId) і «Дата» (csdo:EventDate) у складзе рэквізіту «Звесткі аб выніках інспектавання вытворчай пляцоўкі» (hccdo: GMPInspectionResultDetails) супадаюць са  звесткамі, якія прадстаўляюцца, рэквізіт «Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці» (hccdo:DiscrepancyDetails) запоўнены, у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) (ccdo:ResourceItemStatusDetails) не запоўнены, а значэнне рэквізіту «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) меншае за значэнне рэквізіту «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) у складзе звестак, якія прадстаўляюцца

	3–20
	адпавядаюць патрабаванням 3–20 табліцы 18 гэтага Рэгламенту (значэнні кодаў патрабаванняў у табліцы 18 і табліцы 20 супадаюць)

	21
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) рэквізіт «Код статусу» (csdo:StatusCode) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«3» – «усе крытычныя і істотныя неадпаведнасці ліквідаваны»;
«5» – «усе крытычныя і істотныя неадпаведнасці не ліквідаваны»

	22
	рэквізіт «Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці» (hccdo:DiscrepancyDetails) запаўняецца абавязкова, у яго складзе рэквізіты «Перыяд» (ccdo:PeriodDetails) і «Код статусу» (csdo:StatusCode) запаўняюцца абавязкова

	23
	значэнне рэквізіту «Код віду выяўленай неадпаведнасці» (hcsdo:DiscrepancyKindCode) павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«1» – «крытычнае»;
«2» – «істотнае»

	24
	значэнне рэквізіту «Код статусу» (csdo:StatusCode) у складзе рэквізіту «Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці» (hccdo:DiscrepancyDetails) павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«1» – «статус неадпаведнасці не зменены»;
«2» – «зменены статус неадпаведнасці»;
«3» – «ліквідавана»


 
32. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб сертыфікаце» (P.ММ.11.MSG.007), прыведзены ў табліцы 21.
Табліца 21
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі аб сертыфікаце» (P.ММ.11.MSG.007)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	у электронным паведамленні павінен перадавацца 1 экзэмпляр рэквізіту «Звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (hccdo: GMPConformityDetails)

	2
	у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях не павінна ўтрымлівацца запісу, у складзе звестак якога сукупнасць значэнняў рэквізітаў «Нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі» (hcsdo: GMPCorrespondDocNumberId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) у складзе рэквізіту «Звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (hccdo: GMPConformityDetails) супадаюць са звесткамі, якія прадстаўляюцца, а рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) не запоўнены

	3
	значэнне рэквізіту «Код статусу» (csdo:StatusCode) у складзе рэквізіту «Звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (hccdo: GMPConformityDetails) павінна адпавядаць значэнню «01» – «дзеючы»

	4
	у складзе рэквізіту «Упаўнаважаны орган дзяржавы-члена» (ccdo:AuthorityDetails) рэквізіты «Код краіны» (csdo:CountryCode) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	5
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены рэквізіт «Спасылка на дакумент» (ccdo:DocReferenceDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар дакумента» (csdo:DocId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) запаўняюцца абавязкова

	6
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены рэквізіт «Звесткі аб акце» (ccdo:LegalActDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар акта» (csdo:LegalActId), «Дата акта» (csdo:LegalActCreationDate) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	7
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Найменне суб’екта гаспадарання» (csdo:BusinessEntityName) запаўняецца абавязкова

	8
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным суб’екце» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) у складзе рэквізіту «Адрас» (ccdo:ObjectAddressDetails) павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	9
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Адрас» (ccdo:AddressV4Details) запоўнены, то ў яго складзе значэнне рэквізіту «Код віду адраса» (csdo:AddressKindCode) павінна адпавядаць значэнню «01» – «адрас рэгістрацыі (юрыдычны адрас)», павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	10
	пры ўключэнні ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза класіфікатара відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) не запаўняецца

	11
	пры адсутнасці ў рэестры нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза класіфікатара відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) не запаўняецца

	12
	пры ўключэнні ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза даведніка відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Код віду фармацэўтычнай прадукцыі» (hcsdo:PharmProductCode) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Найменне фармацэўтычнага прадукту» (hcsdo:DrugProductName) не запаўняецца

	13
	пры адсутнасці ў рэестры нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза даведніка відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Найменне фармацэўтычнага прадукту» (hcsdo:DrugProductName) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Код віду фармацэўтычнай прадукцыі» (hcsdo:PharmProductCode) не запаўняецца

	14
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінна быць запоўнена сукупнасць рэквізітаў «Дата пачатку тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityStartDate) і «Дата заканчэння тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityEndDate) або павінен быць запоўнены рэквізіт «Дата правядзення інспектавання» (hcsdo:InspectionDate)

	15
	у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) запаўняецца абавязкова

	16
	у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) не запаўняецца


 
33. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі аб сертыфікаце» (P.ММ.11.MSG.008), прыведзены ў табліцы 22.
Табліца 22
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі аб сертыфікаце» (P.ММ.11.MSG.008)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	у электронным паведамленні павінен перадавацца 1 экзэмпляр рэквізіту «Звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (hccdo: GMPConformityDetails)

	2
	у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях павінен утрымлівацца запіс, у складзе звестак якога сукупнасць значэнняў рэквізітаў «Нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі» (hcsdo: GMPCorrespondDocNumberId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) у складзе рэквізіту «Звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (hccdo: GMPConformityDetails) супадаюць са звесткамі, якія прадстаўляюцца, рэквізіт «Канчатковая дата і час» (csdo:EndDateTime) у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) не запоўнены, а значэнне рэквізіту «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) меншае за значэнне рэквізіту «Пачатковая дата і час» (csdo:StartDateTime) у складзе рэквізіту «Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) у складзе звестак, якія прадстаўляюцца,

	3
	значэнне рэквізіту «Код статусу» (csdo:StatusCode) у складзе рэквізіту «Звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (hccdo: GMPConformityDetails) павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«02» – «дзеючы (унесены змяненні)»;
«03» – «дзеянне прыпынена»;
«04» – «дзеючы (дзеянне адноўлена)»;
«05» – «дзеянне спынена»

	4–16
	адпавядаюць патрабаванням 4–16 табліцы 21 гэтага Рэгламенту (значэнні кодаў патрабаванняў у табліцы 22 і табліцы 21 супадаюць)


 
34. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.MSG.009), прыведзены ў табліцы 23.
Табліца 23
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках апрацоўкі звестак аб сертыфікаце» (P.ММ.11.MSG.009)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	калі звесткі аб сертыфікаце паспяхова ўнесена ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях, то рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «6» – звесткі апрацаваны. Пры гэтым рэквізіт «Апісанне» (csdo:DescriptionText) не павінен быць запоўнены

	2
	калі звесткі аб сертыфікаце не могуць быць унесены ў базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях, то рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «7» – звесткі не могуць быць апрацаваны. Пры гэтым рэквізіт «Апісанне» (csdo:DescriptionText) павінен быць запоўнены


 
35. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.010), прыведзены ў табліцы 24.
Табліца 24
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.010)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Дата і час абнаўлення» (csdo:UpdateDateTime) не запаўняецца

	2
	рэквізіт «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) не запаўняецца

	3
	рэквізіт «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«R.HC.ММ.11.001» – «звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.002» – «звесткі аб выніках інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.003» – «звесткі аб сертыфікатах»

	4
	рэквізіт «Нумар дакумента» (csdo:DocId) не запаўняецца


 
36. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.MSG.012), прыведзены ў табліцы 25.
 
Табліца 25
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.MSG.012)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«R.HC.ММ.11.001» – «звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.002» – «звесткі аб выніках інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.003» – «звесткі аб сертыфікатах»

	2
	калі рэквізіт «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) запоўнены, то значэнне атрыбута «ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)» (атрыбут codeListId) у яго складзе павінна ўтрымліваць кодавае абазначэнне класіфікатара краін свету, указанага ў раздзеле VII Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння


 
37. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.013), прыведзены ў табліцы 26.
Табліца 26
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.013)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	структура і змест рэквізіту «Адвольнае змесціва» вызначаецца рэквізітам «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId), якое ўтрымліваецца ў запыце, у адказ на які фарміруецца гэта паведамленне:
а) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.001», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
б) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.002», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
в) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.003», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003)


 
38. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.014), прыведзены ў табліцы 27.
Табліца 27
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.014)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «1» – звесткі адсутнічаюць


 
39. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.MSG.015), прыведзены ў табліцы 28.
Табліца 28
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях упаўнаважаным органам» (P.ММ.11.MSG.015)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«R.HC.ММ.11.001» – «звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.002» – «звесткі аб выніках інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.003» – «звесткі аб сертыфікатах»

	2
	калі рэквізіт «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) запоўнены, то значэнне атрыбута «ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)» (атрыбут codeListId) у яго складзе павінна ўтрымліваць кодавае абазначэнне класіфікатара краін свету, указанага ў раздзеле VII Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння

	3
	рэквізіт «Дата і час абнаўлення» (csdo:UpdateDateTime) запаўняецца абавязкова


 
40. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.016), прыведзены ў табліцы 29.
Табліца 29
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.016)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	структура і змест рэквізіту «Адвольнае змесціва» вызначаецца рэквізітам «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId), што ўтрымліваецца ў запыце, у адказ на які фарміруецца гэта паведамленне:
а) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.001», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
б) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.002», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
в) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.003», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003)




__________________
 
	
	ЗАЦВЕРДЖАНЫ
Рашэннем Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 19 снежня 2023 г. № 178



РЭГЛАМЕНТ
інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»
I. Агульныя палажэнні
1. Гэты Рэгламент распрацаваны ў адпаведнасці з наступнымі міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз):
Дагавор аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года;
Пагадненне аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года;
Рашэнне Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 108 «Аб рэалізацыі Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 30 «Аб зацвярджэнні Парадку фарміравання і вядзення інфармацыйнай сістэмы ў сферы абарачэння лекавых сродкаў»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 78 «Аб Правілах рэгістрацыі і экспертызы лекавых сродкаў для медыцынскага прымянення»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 82 «Аб зацвярджэнні Агульных патрабаванняў да сістэмы якасці фармацэўтычных інспектаратаў дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 83 «Аб зацвярджэнні Правіл правядзення фармацэўтычных інспекцый»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200 «Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы знешняга і ўзаемнага гандлю агульных працэсаў»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 27 студзеня 2015 г. № 5 «Аб зацвярджэнні Правіл электроннага абмену данымі ў інтэграванай інфармацыйнай сістэме знешняга і ўзаемнага гандлю»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 14 красавіка 2015 г. № 29 «Аб пераліку агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза і ўнясенні змянення ў Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 19 жніўня 2014 г. № 132»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63 «Аб Методыцы аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 18 ліпеня 2023 г. № 108 «Аб зацвярджэнні Правіл рэалізацыі агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»».
II. Сфера прымянення
2. Гэты Рэгламент распрацаваны з мэтай забеспячэння аднастайнага прымянення ўдзельнікамі агульнага працэсу парадку і ўмоў выканання транзакцый агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей – агульны працэс).
3. Гэты Рэгламент вызначае патрабаванні да парадку і ўмоў выканання аперацый агульнага працэсу, непасрэдна накіраваных на рэалізацыю інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж удзельнікамі агульнага працэсу.
4. Гэты Рэгламент прымяняецца ўдзельнікамі агульнага працэсу пры кантролі за парадкам выканання працэдур і аперацый у рамках агульнага працэсу, а таксама пры праектаванні, распрацоўцы і дапрацоўцы кампанентаў інфармацыйных сістэм, якія забяспечваюць рэалізацыю гэтага агульнага працэсу.
III. Асноўныя паняцці
5. Для мэт гэтага Рэгламенту выкарыстоўваюцца паняцці, якія азначаюць наступнае:
«рэквізіт электроннага дакумента (звестак)» – адзінка даных электроннага дакумента (звестак), якая ў пэўным кантэксце лічыцца непадзельнай;
«стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» – уласцівасць, якая характарызуе інфармацыйны аб’ект на пэўным этапе выканання працэдуры агульнага працэсу і мяняецца пры выкананні аперацый агульнага працэсу.
Паняцці «ініцыятар», «ініцыявальная аперацыя», «прымаючая аперацыя», «рэспандэнт», «паведамленне агульнага працэсу» і «транзакцыя агульнага працэсу», якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Рэгламенце, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Методыкай аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджанай Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі (далей – Камісія) ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63.
Іншыя паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Рэгламенце, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных у пункце 4 Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджаных Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Правілы інфармацыйнага ўзаемадзеяння).
IV. Асноўныя звесткі аб інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках агульнага працэсу
1. Удзельнікі інфармацыйнага ўзаемадзеяння
6. Пералік роляў удзельнікаў інфармацыйнага ўзаемадзеяння ў рамках агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 1.
Табліца 1
Пералік роляў удзельнікаў інфармацыйнага ўзаемадзеяння
	Найменне ролі
	Апісанне ролі
	Удзельнік, які выконвае ролю

	1
	2
	3

	Уладальнік звестак
	прадстаўляе паведамленні аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей і аб выніках іх ліквідацыі інспектаваным суб’ектам
	упаўнаважаны орган (P.ММ.11.ACT.001)

	Спажывец звестак
	атрымлівае паведамленні аб выяўленні пры правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі крытычных неадпаведнасцей і аб выніках іх ліквідацыі інспектаваным суб’ектам
	Орган, якому паведамляецца (P.ММ.11.ACT.002)


2. Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння
7. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках агульнага працэсу ажыццяўляецца паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў-членаў у сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі (далей – упаўнаважаны орган), у адпаведнасці з працэдурамі агульнага працэсу, што прадугледжваюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры паведамленні аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей і выніках іх ліквідацыі.
Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі прадстаўлена на малюнку 1.
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Мал. 1. Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі
8. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж упаўнаважанымі органамі рэалізуецца ў рамках агульнага працэсу. Структура агульнага працэсу вызначана ў Правілах інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
9. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне вызначае парадак выканання транзакцый агульнага працэсу, кожная з якіх уяўляе сабой абмен паведамленнямі з мэтай сінхранізацыі станаў інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу паміж удзельнікамі агульнага працэсу. Для кожнага інфармацыйнага ўзаемадзеяння вызначаны ўзаемасувязі паміж аперацыямі і адпаведнымі такім аперацыям транзакцыямі агульнага працэсу.
10. Пры выкананні транзакцыі агульнага працэсу ініцыятар у рамках аперацыі, якая ажыццяўляецца ім (ініцыявальнай аперацыі) накіроўвае рэспандэнту паведамленне-запыт, у адказ на якое рэспандэнт у рамках аперацыі, што ажыццяўляецца ім (прымаючай аперацыі) можа накіраваць або не накіраваць паведамленне-адказ у залежнасці ад шаблона транзакцыі агульнага працэсу. Структура даных у складзе паведамлення павінна адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак, якія выкарыстоўваюцца для рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджанаму Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Апісанне фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак).
11. Транзакцыі агульнага працэсу выконваюцца ў адпаведнасці з зададзенымі параметрамі транзакцый агульнага працэсу, як гэта вызначана гэтым Рэгламентам.
V. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках груп працэдур
12. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ажыццяўляецца ў рамках групы працэдур абмену звесткамі аб планах (графіках), выніках фармацэўтычных інспекцый і сертыфікатах. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры паведамленні аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей і выніках іх ліквідацыі прадстаўлена на малюнку 2. Для кожнай працэдуры агульнага працэсу ў табліцы 2 прыведзена сувязь паміж аперацыямі, прамежкавымі і выніковымі станамі інфармацыйных аб’ектаў агульнага працэсу і транзакцыямі агульнага працэсу.
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Мал. 2. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры паведамленні аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей і выніках іх ліквідацыі
 
Табліца 2
Пералік транзакцый агульнага працэсу пры паведамленні аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей і выніках іх ліквідацыі
	№
п/п
	Аперацыя, якая выконваецца ініцыятарам
	Прамежкавы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Аперацыя, якая выконваецца рэспандэнтам
	Выніковы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Транзакцыя агульнага працэсу

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.PRC.004)

	1.1
	Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.OPR.012)
	–
	прыём паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.OPR.013)
	звесткі аб крытычных неадпаведнасцях (P.ММ.11.BEN.002): паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей перададзена
	прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.TRN.010)

	2
	Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.PRC.006)

	2.1
	Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.OPR.017)
	–
	прыём паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.OPR.018)
	звесткі аб крытычных неадпаведнасцях (P.ММ.11.BEN.002): паведамленне аб выніках ліквідацыі крытычных неадпаведнасцей перададзена
	прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.TRN.011)



VI. Апісанне паведамленняў агульнага працэсу
13. Пералік паведамленняў агульнага працэсу, якія перадаюцца ў рамках інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі агульнага працэсу, прыведзены ў табліцы 3. Структура даных у складзе паведамлення павінна адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Спасылка на адпаведную структуру ў Апісанні фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак устанаўліваецца паводле значэння графы 3 табліцы 3.
Табліца 3
Пералік паведамленняў агульнага працэсу
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Структура электроннага дакумента (звестак)

	1
	2
	3

	P.ММ.11.MSG.017
	паведамленне аб выяўленых крытычных неадпаведнасцях
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (R.HC.ММ.11.002)

	P.ММ.11.MSG.018
	паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі (R.HC.ММ.11.002)


VII. Апісанне транзакцый агульнага працэсу
1. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.010)
14. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.010) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 3. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 4.
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Мал. 3. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.010)
Табліца 4
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.010)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.010

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	апавяшчэнне

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём паведамлення аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	звесткі аб крытычных неадпаведнасцях (P.ММ.11.BEN.002): паведамленне аб выяўленні крытычных неадпаведнасцей перададзена

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	20 мін

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	–

	
	час чакання адказу
	–

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	паведамленне аб выяўленых крытычных неадпаведнасцях (P.ММ.11.MSG.017)

	
	паведамленне ў адказ 
	не

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


2. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.011)
15. Транзакцыя агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.011) выконваецца для перадачы рэспандэнту адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 4. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 5.
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Мал. 4. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.011)
Табліца 5
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.TRN.011)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.011

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	прадстаўленне паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	апавяшчэнне

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	перадача паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прыём паведамлення аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	звесткі аб крытычных неадпаведнасцях (P.ММ.11.BEN.002): паведамленне аб выніках ліквідацыі крытычных неадпаведнасцей перададзена

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	20 мін

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	–

	
	час чакання адказу
	–

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей (P.ММ.11.MSG.018)

	
	паведамленне ў адказ
	не

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


VIII. Парадак дзеянняў у няштатных сітуацыях
16. Пры інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках агульнага працэсу магчымы няштатныя сітуацыі, калі апрацоўка даных не можа быць праведзена ў звычайным рэжыме. Няштатныя сітуацыі ўзнікаюць пры тэхнічных збоях, сканчэнні часу чакання і ў іншых выпадках. Для атрымання ўдзельнікам агульнага працэсу каментарыяў аб прычынах узнікнення няштатнай сітуацыі і рэкамендацый па яе вырашэнні прадугледжана магчымасць накіравання адпаведнага запыту ў службу падтрымкі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза. Агульныя рэкамендацыі па вырашэнні няштатнай сітуацыі прыведзены ў табліцы 6.
17. Упаўнаважаны орган праводзіць праверку паведамлення, у сувязі з якім атрымана паведамленне аб памылцы, на адпаведнасць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак і патрабаванням да кантролю паведамленняў, указаным у раздзеле IX гэтага Рэгламенту. У выпадку, калі выяўлена неадпаведнасць указаным патрабаванням, упаўнаважаны орган прымае ўсе неабходныя меры для ліквідацыі выяўленай памылкі. У выпадку, калі неадпаведнасцей не выяўлена, упаўнаважаны орган накіроўвае паведамленне з апісаннем гэтай няштатнай сітуацыі ў службу падтрымкі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза.
Табліца 6
Дзеянні ў няштатных сітуацыях
	Код няштатнай сітуацыі
	Апісанне няштатнай сітуацыі
	Прычыны няштатнай сітуацыі
	Апісанне дзеянняў пры ўзнікненні няштатнай сітуацыі

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.001
	ініцыятар аднабаковай транзакцыі агульнага працэсу не атрымаў пацвярджэння атрымання паведамлення пасля сканчэння ўзгодненага часу і колькасці паўтораў
	тэхнічныя збоі ў транспартнай сістэме або сістэмная памылка праграмнага забеспячэння
	неабходна накіраваць запыт у службу тэхнічнай падтрымкі нацыянальнага сегмента, у які было адпраўлена паведамленне

	P.EXC.003
	рэспандэнт аднабаковай транзакцыі агульнага працэсу не змог апрацаваць паведамленне пасля таго, як адправіў ініцыятару пацвярджэнне яго атрымання
	сістэмная памылка праграмнага забеспячэння на баку ўдзельніка, які прымае
	неабходна накіраваць у службу тэхнічнай падтрымкі нацыянальнага сегмента, у якім было сфарміравана паведамленне, запыт, які ўтрымлівае ідэнтыфікатар транзакцыі агульнага працэсу, якая не можа быць апрацавана ў штатным рэжыме, для паўторнага ініцыявання транзакцыі агульнага працэсу

	P.EXC.004
	ініцыятар транзакцыі агульнага працэсу атрымаў паведамленне аб памылцы
	не сінхранізаваны даведнікі і класіфікатары або не абноўлены XML-схемы электронных дакументаў (звестак)
	ініцыятару транзакцыі агульнага працэсу неабходна сінхранізаваць даведнікі і класіфікатары, якія выкарыстоўваюцца, або абнавіць XML-схемы электронных дакументаў (звестак).
Калі даведнікі і класіфікатары сінхранізаваны, XML-схемы электронных дакументаў (звестак) абноўлены, неабходна накіраваць запыт у службу падтрымкі прымаючага ўдзельніка


IX. Патрабаванні да запаўнення электронных дакументаў і звестак
18. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выяўленых крытычных неадпаведнасцях» (P.ММ.11.MSG.017), прыведзены ў табліцы 7.
Табліца 7
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выяўленых крытычных неадпаведнасцях» (P.ММ.11.MSG.017)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	у электронным паведамленні павінен перадавацца 1 экзэмпляр рэквізіту «Звесткі аб выніках інспектавання вытворчай пляцоўкі» (hccdo: GMPInspectionResultDetails)

	2
	у складзе рэквізіту «Упаўнаважаны орган дзяржавы-члена» (ccdo:AuthorityDetails) рэквізіты «Код краіны» (csdo:CountryCode) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	3
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails), калі значэнне рэквізіту «Прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў» (hcsdo:JointInspectionIndicator) адпавядае значэнню «true» (ісціна), то рэквізіт «Код краіны, якая праводзіць інспекцыю» (hcsdo:InspectingCountryCode) запаўняецца абавязкова

	4
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінен быць запоўнены рэквізіт «Спасылка на дакумент» (ccdo:DocReferenceDetails) і (або) рэквізіт «Звесткі аб акце» (ccdo:LegalActDetails)

	5
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены рэквізіт «Спасылка на дакумент» (ccdo:DocReferenceDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар дакумента» (csdo:DocId) і «Дата дакумента» (csdo:DocCreationDate) запаўняюцца абавязкова

	6
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) запоўнены рэквізіт «Звесткі аб акце» (ccdo:LegalActDetails), у яго складзе рэквізіты «Нумар акта» (csdo:LegalActId), «Дата акта» (csdo:LegalActCreationDate) і «Найменне ўпаўнаважанага органа» (csdo:AuthorityName) запаўняюцца абавязкова

	7
	рэквізіт «Код тыпу фармацэўтычнай інспекцыі» (hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«01» – «планавая»;
«02» – «пазапланавая»

	8
	рэквізіт «Код формы правядзення інспектавання» (hcsdo:InspectionFormCode) запаўняецца абавязкова, і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«01» – «вочная»;
«02» – «дыстанцыйная»

	9
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) павінна быць запоўнена сукупнасць рэквізітаў «Дата пачатку тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityStartDate) і «Дата заканчэння тэрміну ажыццяўлення дзейнасці» (csdo:ActivityEndDate) або павінен быць запоўнены рэквізіт «Дата правядзення інспектавання» (hcsdo:InspectionDate)

	10
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Найменне суб’екта гаспадарання» (csdo:BusinessEntityName) запаўняецца абавязкова

	11
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным суб’екце» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) у складзе рэквізіту «Адрас» (ccdo:ObjectAddressDetails) павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	12
	калі ў складзе рэквізіту «Звесткі аб вытворцу» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) рэквізіт «Адрас» (ccdo:AddressV4Details) запоўнены, то ў яго складзе значэнне рэквізіту «Код віду адраса» (csdo:AddressKindCode) павінна адпавядаць значэнню «01» – «адрас рэгістрацыі (юрыдычны адрас)», павінны быць запоўнены рэквізіты «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) і «Рэгіён» (csdo:RegionName), а таксама хоць бы адзін з рэквізітаў «Раён» (csdo:DistrictName), «Горад» (csdo:CityName) і «Населены пункт» (csdo:SettlementName)

	13
	пры ўключэнні ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза класіфікатара відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) не запаўняецца

	14
	пры адсутнасці ў рэестры нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза класіфікатара відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) не запаўняецца

	15
	пры ўключэнні ў рэестр нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза даведніка відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Код віду фармацэўтычнай прадукцыі» (hcsdo:PharmProductCode) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Найменне фармацэўтычнага прадукту» (hcsdo:DrugProductName) не запаўняецца

	16
	пры адсутнасці ў рэестры нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза даведніка відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага  суб’екта, у складзе рэквізіту «Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) рэквізіт «Найменне фармацэўтычнага прадукту» (hcsdo:DrugProductName) павінен быць запоўнены, а рэквізіт «Код віду фармацэўтычнай прадукцыі» (hcsdo:PharmProductCode) не запаўняецца

	17
	значэнне рэквізіту «Код ролі ўдзельніка інспекцыйнай групы» (hcsdo:InspectorRoleCode) павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«01» – «вядучы інспектар»;
«02» – «інспектар»;
«03» – «эксперт»

	18
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) рэквізіт «Код статусу» (csdo:StatusCode) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць значэнню «4» – «выяўлены крытычныя і (або) істотныя неадпаведнасці»

	19
	рэквізіт «Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці» (hccdo:DiscrepancyDetails) запаўняецца абавязкова, у яго складзе значэнне рэквізіту «Код віду выяўленай неадпаведнасці» (hcsdo:DiscrepancyKindCode) павінна адпавядаць значэнню «1» – «крытычнае»


 
19. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.MSG.018), прыведзены ў табліцы 8.
Табліца 8
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб выніках ліквідацыі выяўленых крытычных неадпаведнасцей» (P.ММ.11.MSG.018)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1–17
	адпавядаюць патрабаванням 1–17 табліцы 7 гэтага Рэгламенту (значэнні кодаў патрабаванняў у табліцы 7 і табліцы 8 супадаюць)

	18
	у складзе рэквізіту «Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі» (hccdo:PharmInspectionDetails) рэквізіт «Код статусу» (csdo:StatusCode) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«3» – «усе крытычныя і істотныя неадпаведнасці ліквідаваны»;
«5» – «усе крытычныя і істотныя неадпаведнасці не ліквідаваны»

	19
	рэквізіт «Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці» (hccdo:DiscrepancyDetails) запаўняецца абавязкова, у яго складзе рэквізіты «Перыяд» (ccdo:PeriodDetails) і «Код статусу» (csdo:StatusCode) запаўняюцца абавязкова

	20
	значэнне рэквізіту «Код віду выяўленай неадпаведнасці» (hcsdo:DiscrepancyKindCode) павінна адпавядаць значэнню «1» – «крытычнае»

	21
	значэнне рэквізіту «Код статусу» (csdo:StatusCode) у складзе рэквізіту «Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці» (hccdo:DiscrepancyDetails) павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«1» – «статус неадпаведнасці не зменены»;
«2» – «зменены статус неадпаведнасці»;
«3» – «ліквідавана»




__________________ 
	 
	ЗАЦВЕРДЖАНЫ
Рашэннем Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 19 снежня 2023 г. № 178



РЭГЛАМЕНТ
інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж органамі 
дзяржаўнай улады дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза, упаўнаважанымі на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў і зацікаўленымі ў атрыманні звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для рэалізацыі ўскладзеных на іх паўнамоцтваў, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза 
агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі 
Еўразійскага эканамічнага саюза»
I. Агульныя палажэнні
1. Гэты Рэгламент распрацаваны ў адпаведнасці з наступнымі міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз):
Дагавор аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года;
Пагадненне аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года;
Рашэнне Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 108 «Аб рэалізацыі Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 30 «Аб зацвярджэнні Парадку фарміравання і вядзення інфармацыйнай сістэмы ў сферы абарачэння лекавых сродкаў»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 78 «Аб Правілах рэгістрацыі і экспертызы лекавых сродкаў для медыцынскага прымянення»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 82 «Аб зацвярджэнні Агульных патрабаванняў да сістэмы якасці фармацэўтычных інспектаратаў дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 83 «Аб зацвярджэнні Правіл правядзення фармацэўтычных інспекцый»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200 «Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы знешняга і ўзаемнага гандлю агульных працэсаў»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 27 студзеня 2015 г. № 5 «Аб зацвярджэнні Правіл электроннага абмену данымі ў інтэграванай інфармацыйнай сістэме знешняга і ўзаемнага гандлю»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 14 красавіка 2015 г. № 29 «Аб пераліку агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза і ўнясенні змянення ў Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 19 жніўня 2014 г. № 132»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63 «Аб Методыцы аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 18 ліпеня 2023 г. № 108 «Аб зацвярджэнні Правіл рэалізацыі агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»».
II. Сфера прымянення
2. Гэты Рэгламент распрацаваны з мэтай забеспячэння аднастайнага прымянення ўдзельнікамі агульнага працэсу парадку і ўмоў выканання транзакцый агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей – агульны працэс).
3. Гэты Рэгламент вызначае патрабаванні да парадку і ўмоў выканання аперацый агульнага працэсу, непасрэдна накіраваных на рэалізацыю інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж удзельнікамі агульнага працэсу.
4. Гэты Рэгламент прымяняецца ўдзельнікамі агульнага працэсу пры кантролі за парадкам выканання працэдур і аперацый у рамках агульнага працэсу, а таксама пры праектаванні, распрацоўцы і дапрацоўцы кампанентаў інфармацыйных сістэм, якія забяспечваюць рэалізацыю гэтага агульнага працэсу.
III. Асноўныя паняцці
5. Для мэт гэтага Рэгламенту выкарыстоўваюцца паняцці, якія азначаюць наступнае:
«рэквізіт электроннага дакумента (звестак)» – адзінка даных электроннага дакумента (звестак), якая ў пэўным кантэксце лічыцца непадзельнай;
«стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» – уласцівасць, якая характарызуе інфармацыйны аб’ект на пэўным этапе выканання працэдуры агульнага працэсу і мяняецца пры выкананні аперацый агульнага працэсу.
Паняцці «ініцыятар», «ініцыявальная аперацыя», «прымаючая аперацыя», «рэспандэнт», «паведамленне агульнага працэсу» і «транзакцыя агульнага працэсу», якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Рэгламенце, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Методыкай аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджанай Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі (далей – Камісія) ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63.
Іншыя паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Рэгламенце, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных у пункце 4 Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджаных Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Правілы інфармацыйнага ўзаемадзеяння).
IV. Асноўныя звесткі аб інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках агульнага працэсу
1. Удзельнікі інфармацыйнага ўзаемадзеяння
6. Пералік роляў удзельнікаў інфармацыйнага ўзаемадзеяння ў рамках агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 1.
Табліца 1
Пералік роляў удзельнікаў інфармацыйнага ўзаемадзеяння
	Найменне ролі
	Апісанне ролі
	Удзельнік, які выконвае ролю

	1
	2
	3

	Каардынатар
	адказвае за фарміраванне базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях і апублікоўвае на інфармацыйным партале Саюза толькі агульнадаступныя звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый і выдадзеных па выніках фармацэўтычных інспекцый сертыфікатах, прадастаўляе сродкамі інтэграванай сістэмы зацікаўленым органам па запыце звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	Камісія (P.ACT.001)

	Спажывец звестак
	накіроўвае запыт праз інтэграваную сістэму і атрымлівае звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	зацікаўлены орган (P.ММ.11.ACT.003)


2. Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння
7. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках агульнага працэсу ажыццяўляецца паміж органамі дзяржаўнай улады дзяржаў – членаў Саюза, упаўнаважанымі на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў і зацікаўленымі ў атрыманні звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый (далей – зацікаўлены орган), і Камісіяй у адпаведнасці з працэдурамі агульнага працэсу, якія прадугледжваюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме.
Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй прадстаўлена на малюнку 1.
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Мал. 1. Структура інфармацыйнага ўзаемадзеяння 
паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй
8. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне паміж зацікаўленымі органамі і Камісіяй рэалізуецца ў рамках агульнага працэсу. Структура агульнага працэсу вызначана ў Правілах інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
9. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне вызначае парадак выканання транзакцый агульнага працэсу, кожная з якіх уяўляе сабой абмен паведамленнямі з мэтай сінхранізацыі станаў інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу паміж удзельнікамі агульнага працэсу. Для кожнага інфармацыйнага ўзаемадзеяння вызначаны ўзаемасувязі паміж аперацыямі і адпаведнымі такім аперацыям транзакцыямі агульнага працэсу.
10. Пры выкананні транзакцыі агульнага працэсу ініцыятар у рамках аперацыі, якая ажыццяўляецца ім (ініцыявальнай аперацыі), накіроўвае рэспандэнту паведамленне-запыт, у адказ на якое рэспандэнт у рамках аперацыі, якая ажыццяўляецца ім (прымаючай аперацыі), можа накіраваць або не накіраваць паведамленне-адказ у залежнасці ад шаблона транзакцыі агульнага працэсу. Структура даных у складзе паведамлення павінна адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак, якія выкарыстоўваюцца для рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджанаму Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Апісанне фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак).
11. Транзакцыі агульнага працэсу выконваюцца ў адпаведнасці з зададзенымі параметрамі транзакцый агульнага працэсу, як гэта вызначана гэтым Рэгламентам.
V. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках груп працэдур
12. Інфармацыйнае ўзаемадзеянне ажыццяўляецца ў рамках групы працэдур прадстаўлення звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме прадстаўлена на малюнку 2. Для кожнай працэдуры агульнага працэсу ў табліцы 2 прыведзена сувязь паміж аперацыямі, прамежкавымі і выніковымі станамі інфармацыйных аб’ектаў агульнага працэсу і транзакцыямі агульнага працэсу.
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Мал. 2. Схема выканання транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
 
Табліца 2
Пералік транзакцый агульнага працэсу пры прадстаўленні звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме
	№
п/п
	Аперацыя, якая выконваецца ініцыятарам
	Прамежкавы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Аперацыя, якая выконваецца рэспандэнтам
	Выніковы стан інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
	Транзакцыя агульнага працэсу

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам (P.ММ.11.PRC.012)

	1.1
	Запыт інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.036).
Прыём і апрацоўка інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.038)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001):
дата і час абнаўлення запытаны зацікаўленым органам
	апрацоўка і прадстаўленне інфармацыі аб даце
і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.037)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): дата і час абнаўлення прадстаўлены зацікаўленаму органу
	атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам (P.ММ.11.TRN.012)

	2
	Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.PRC.013)

	2.1
	Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.039).
Прыём і апрацоўка звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.041)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі ў абмежаваным аб’ёме запытаны
	апрацоўка і прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.040)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі ў абмежаваным аб’ёме прадстаўлены;
база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі адсутнічаюць
	атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.TRN.013)

	3
	Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.PRC.014)

	3.1
	Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.042).
Прыём і апрацоўка змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.044)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі ў абмежаваным аб’ёме запытаны
	апрацоўка і прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.OPR.043)
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі ў абмежаваным аб’ёме прадстаўлены;
база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі адсутнічаюць
	атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме (P.ММ.11.TRN.014)



VI. Апісанне паведамленняў агульнага працэсу
13. Пералік паведамленняў агульнага працэсу, якія перадаюцца ў рамках інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі агульнага працэсу, прыведзены ў табліцы 3. Структура даных у складзе паведамлення павінна адпавядаць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак. Спасылка на адпаведную структуру ў Апісанні фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак устанаўліваецца паводле значэння графы 3 табліцы 3.
Табліца 3
Пералік паведамленняў агульнага працэсу
	Кодавае абазначэнне
	Найменне
	Структура электроннага дакумента (звестак)

	1
	2
	3

	P.ММ.11.MSG.010
	запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (R.HC.ММ.11.004)

	P.ММ.11.MSG.011
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	стан актуалізацыі агульнага рэсурсу (R.007)

	P.ММ.11.MSG.013
	звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	абагульненая структура электроннага дакумента (звестак) (R.010)

	P.ММ.11.MSG.014
	паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	паведамленне аб выніку апрацоўкі (R.006)

	P.ММ.11.MSG.016
	змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	абагульненая структура электроннага дакумента (звестак) (R.010)

	P.ММ.11.MSG.019
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (R.HC.ММ.11.004)

	P.ММ.11.MSG.020
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (R.HC.ММ.11.004)


VII. Апісанне транзакцый агульнага працэсу
1. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.TRN.012)
14. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.TRN.012) выконваецца для прадстаўлення рэспандэнтам па запыце ініцыятара інфармацыі аб даце і часе абнаўлення адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 3. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 4.
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Мал. 3. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.TRN.012)
Табліца 4
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.TRN.012)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.012

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	пытанне/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	запыт і атрыманне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прадстаўленне інфармацыі аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленаму органу

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): дата і час абнаўлення прадстаўлены зацікаўленаму органу

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	
	час чакання адказу
	1 г

	
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамлення транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	ініцыявальнае паведамленне
	запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.010)

	
	паведамленне ў адказ
	інфармацыя аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.011)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	
	прыкмета ЭЛП
	не

	
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


2. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.013)
15. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.013) выконваецца для прадстаўлення рэспандэнтам па запыце ініцыятара адпаведных звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 4. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 5.
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Мал. 4. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.013)
Табліца 5
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.013)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.013

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	запыт і атрыманне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прадстаўленне звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі ў абмежаваным аб’ёме прадстаўлены

база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): звесткі адсутнічаюць

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	 
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	 
	час чакання адказу
	1 г

	 
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	 
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	ініцыявальнае паведамленне
	запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам (P.ММ.11.MSG.019)

	 
	паведамленне ў адказ
	звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.013)

паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.014)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	прыкмета ЭЛП
	не

	 
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


3. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.014)
16. Транзакцыя агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.014) выконваецца для прадстаўлення рэспандэнтам па запыце ініцыятара адпаведных змененых звестак. Схема выканання ўказанай транзакцыі агульнага працэсу прадстаўлена на малюнку 5. Параметры транзакцыі агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 6.
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Мал. 5. Схема выканання транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.014)
Табліца 6
Апісанне транзакцыі агульнага працэсу «Атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме» (P.ММ.11.TRN.014)
	№
п/п
	Абавязковы элемент
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Кодавае абазначэнне
	P.ММ.11.TRN.014

	2
	Найменне транзакцыі агульнага працэсу
	атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях у абмежаваным аб’ёме

	3
	Шаблон транзакцыі агульнага працэсу
	запыт/адказ

	4
	Ініцыявальная роля
	ініцыятар

	5
	Ініцыявальная аперацыя
	запыт і атрыманне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	6
	Рэагуючая роля
	рэспандэнт

	7
	Прымаючая аперацыя
	прадстаўленне змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	8
	Вынік выканання транзакцыі агульнага працэсу
	база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі ў абмежаваным аб’ёме прадстаўлены

база даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.BEN.001): змененыя звесткі адсутнічаюць

	9
	Параметры транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	час для пацвярджэння атрымання
	–

	 
	час пацвярджэння прыняцця ў апрацоўку
	20 мін

	 
	час чакання адказу
	1 г

	 
	прыкмета аўтарызацыі
	так

	 
	колькасць паўтораў
	3

	10
	Паведамленні транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	ініцыявальнае паведамленне
	запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам (P.ММ.11.MSG.020)

	 
	паведамленне ў адказ 
	паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.014)

змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (P.ММ.11.MSG.016)

	11
	Параметры паведамленняў транзакцыі агульнага працэсу:
	 

	 
	прыкмета ЭЛП
	не

	 
	перадача электроннага дакумента з некарэктным ЭЛП
	–


VIII. Парадак дзеянняў у няштатных сітуацыях
17. Пры інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках агульнага працэсу магчымы няштатныя сітуацыі, калі апрацоўка даных не можа быць праведзена ў звычайным рэжыме. Няштатныя сітуацыі ўзнікаюць пры тэхнічных збоях, сканчэнні часу чакання і ў іншых выпадках. Для атрымання ўдзельнікам агульнага працэсу каментарыяў аб прычынах узнікнення няштатнай сітуацыі і рэкамендацый па яе вырашэнні прадугледжана магчымасць накіравання адпаведнага запыту ў службу падтрымкі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза. Агульныя рэкамендацыі па вырашэнні няштатнай сітуацыі прыведзены ў табліцы 7.
18. Зацікаўлены орган праводзіць праверку паведамлення, у сувязі з якім атрымана паведамленне аб памылцы, на адпаведнасць Апісанню фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак і патрабаванням да кантролю паведамленняў, указаным у раздзеле IX гэтага Рэгламенту. У выпадку, калі выяўлена неадпаведнасць указаным патрабаванням, зацікаўлены орган прымае ўсе неабходныя меры для ліквідацыі выяўленай памылкі. У выпадку, калі неадпаведнасцей не выяўлена, зацікаўлены орган накіроўвае паведамленне з апісаннем гэтай няштатнай сітуацыі ў службу падтрымкі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза.
Табліца 7
Дзеянні ў няштатных сітуацыях
	Код няштатнай сітуацыі
	Апісанне няштатнай сітуацыі
	Прычыны няштатнай сітуацыі
	Апісанне дзеянняў пры ўзнікненні няштатнай сітуацыі

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.002
	ініцыятар двухбаковай транзакцыі агульнага працэсу не атрымаў паведамленне-адказ пасля сканчэння ўзгодненай колькасці паўтораў
	тэхнічныя збоі ў транспартнай сістэме або сістэмная памылка праграмнага забеспячэння
	неабходна накіраваць запыт у службу тэхнічнай падтрымкі нацыянальнага сегмента, у якім было сфарміравана паведамленне

	P.EXC.004
	ініцыятар транзакцыі агульнага працэсу атрымаў паведамленне аб памылцы
	не сінхранізаваны даведнікі і класіфікатары або не абноўлены XML-схемы электронных дакументаў (звестак)
	ініцыятару транзакцыі агульнага працэсу неабходна сінхранізаваць даведнікі і класіфікатары, якія выкарыстоўваюцца, або абнавіць XML-схемы электронных дакументаў (звестак).
Калі даведнікі і класіфікатары сінхранізаваны, XML-схемы электронных дакументаў (звестак) абноўлены, неабходна накіраваць запыт у службу падтрымкі ўдзельніка, які прымае


IX. Патрабаванні да запаўнення электронных дакументаў і звестак
19. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.010), прыведзены ў табліцы 8.
Табліца 8
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак аб даце і часе абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.010)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Дата і час абнаўлення» (csdo:UpdateDateTime) не запаўняецца

	2
	рэквізіт «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) не запаўняецца

	3
	рэквізіт «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«R.HC.ММ.11.001» – «звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.002» – «звесткі аб выніках інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.003» – «звесткі аб сертыфікатах»

	4
	рэквізіт «Нумар дакумента» (csdo:DocId) не запаўняецца


 
20. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.013), прыведзены ў табліцы 9.
Табліца 9
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010),  якія перадаюцца ў паведамленні «Звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.013)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	структура і змест рэквізіту «Адвольнае змесціва» вызначаецца рэквізітам «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId), якое ўтрымліваецца ў запыце, у адказ на які фарміруецца гэта паведамленне:
а) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.001», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
б) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.002», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
в) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.003», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003)


 
21. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.014), прыведзены ў табліцы 10.
Табліца 10
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006), якія перадаюцца ў паведамленні «Паведамленне аб адсутнасці запытваных звестак у базе даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.014)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Код выніку апрацоўкі» (csdo:ProcessingResultV2Code) павінен утрымліваць значэнне «1» – звесткі адсутнічаюць


 
22. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.016), прыведзены ў табліцы 11.
Табліца 11
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010), якія перадаюцца ў паведамленні «Змененыя звесткі з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (P.ММ.11.MSG.016)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	структура і змест рэквізіту «Адвольнае змесціва» вызначаецца рэквізітам «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId), якое ўтрымліваецца ў запыце, у адказ на які фарміруецца гэта паведамленне:
а) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.001», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001);
б) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.002», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002);
в) калі ў запыце ўказана значэнне «R.HC.ММ.11.003», то ў рэквізіт «Адвольнае змесціва» запаўняецца згодна са структурай «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003)


 
23. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.MSG.019), прыведзены ў табліцы 12.
Табліца 12
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.MSG.019)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«R.HC.ММ.11.001» – «звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.002» – «звесткі аб выніках інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.003» – «звесткі аб сертыфікатах»

	2
	калі рэквізіт «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) запоўнены, то значэнне атрыбута «ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)» (атрыбут codeListId) у яго складзе павінна ўтрымліваць кодавае абазначэнне класіфікатара краін свету, указанага ў раздзеле VII Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння


 
24. Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.MSG.020), прыведзены ў табліцы 13.
Табліца 13
Патрабаванні да запаўнення рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004), якія перадаюцца ў паведамленні «Запыт змененых звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях зацікаўленым органам» (P.ММ.11.MSG.020)
	Код патрабавання
	Фармулёўка патрабавання

	1
	рэквізіт «Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу» (csdo:InformationResourceId) запаўняецца абавязкова і яго значэнне павінна адпавядаць аднаму з наступных значэнняў:
«R.HC.ММ.11.001» – «звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.002» – «звесткі аб выніках інспекцый»;
«R.HC.ММ.11.003» – «звесткі аб сертыфікатах»

	2
	калі рэквізіт «Код краіны» (csdo:UnifiedCountryCode) запоўнены, то значэнне атрыбута «ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)» (атрыбут codeListId) у яго складзе павінна ўтрымліваць кодавае абазначэнне класіфікатара краін свету, указанага ў раздзеле VII Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння

	3
	рэквізіт «Дата і час абнаўлення» (csdo:UpdateDateTime) запаўняецца абавязкова


________________ 
	 
	ЗАЦВЕРДЖАНА
Рашэннем Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 19 снежня 2023 г. № 178



АПІСАННЕ
фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак, якія выкарыстоўваюцца для рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі 
Еўразійскага эканамічнага саюза»
I. Агульныя палажэнні
1. Гэта Апісанне распрацавана ў адпаведнасці з наступнымі міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз):
Дагавор аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года;
Пагадненне аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года;
Рашэнне Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 108 «Аб рэалізацыі Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 30 «Аб зацвярджэнні Парадку фарміравання і вядзення інфармацыйнай сістэмы ў сферы абарачэння лекавых сродкаў»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 78 «Аб Правілах рэгістрацыі і экспертызы лекавых сродкаў для медыцынскага прымянення»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 82 «Аб зацвярджэнні Агульных патрабаванняў да сістэмы якасці фармацэўтычных інспектаратаў дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 83 «Аб зацвярджэнні Правіл правядзення фармацэўтычных інспекцый»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200 «Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы знешняга і ўзаемнага гандлю агульных працэсаў»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 27 студзеня 2015 г. № 5 «Аб зацвярджэнні Правіл электроннага абмену данымі ў інтэграванай інфармацыйнай сістэме знешняга і ўзаемнага гандлю»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 14 красавіка 2015 г. № 29 «Аб пераліку агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза і ўнясенні змянення ў Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 19 жніўня 2014 г. № 132»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63 «Аб Методыцы аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 18 ліпеня 2023 г. № 108 «Аб зацвярджэнні Правіл рэалізацыі агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза».
II. Сфера прымянення
2. Гэта Апісанне вызначае патрабаванні да фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак, якія выкарыстоўваюцца пры інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей – агульны працэс).
3. Гэта Апісанне прымяняецца пры праектаванні, распрацоўцы і дапрацоўцы кампанентаў інфармацыйных сістэм пры рэалізацыі працэдур агульнага працэсу сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – інтэграваная сістэма).
4. Апісанне фарматаў і структур электронных дакументаў і звестак прыводзіцца ў таблічнай форме з указаннем поўнага рэквізітнага складу з улікам узроўняў іерархіі аж да простых (атамарных) рэквізітаў.
5. У табліцы апісваецца адназначная адпаведнасць рэквізітаў электронных дакументаў (звестак) (далей – рэквізіты) і элементаў мадэлі даных.
6. У табліцы фарміруюцца наступныя палі (графы):
«іерархічны нумар» – парадкавы нумар рэквізіту;
«імя рэквізіту» – устойлівае або афіцыйнае слоўнае абазначэнне рэквізіту;
«апісанне рэквізіту» – тэкст, які тлумачыць сэнс (семантыку) рэквізіту;
«ідэнтыфікатар» – ідэнтыфікатар элемента даных у мадэлі даных, які адпавядае рэквізіту;
«сфера значэнняў» – слоўнае апісанне магчымых значэнняў рэквізіту;
«мн.» – множнасць рэквізітаў: абавязковасць (апцыянальнасць) і колькасць магчымых паўтарэнняў рэквізіту.
7. Для ўказання множнасці рэквізітаў выкарыстоўваюцца наступныя абазначэнні:
1 – рэквізіт абавязковы, паўтарэнні не дапускаюцца;
n – рэквізіт абавязковы, павінен паўтарацца n разоў (n > 1);
1..* – рэквізіт абавязковы, можа паўтарацца без абмежаванняў;
n..* – рэквізіт абавязковы, павінен паўтарацца не менш за n разоў 
(n > 1);
n..m – рэквізіт абавязковы, павінен паўтарацца не менш за n разоў і не больш за m разоў (n > 1, m > n);
0..1 – рэквізіт апцыянальны, паўтарэнні не дапускаюцца;
0..* – рэквізіт апцыянальны, можа паўтарацца без абмежаванняў;
0..m – рэквізіт апцыянальны, можа паўтарацца не больш за m разоў (m > 1).
III. Асноўныя паняцці
8. Для мэт гэтага Апісання выкарыстоўваюцца паняцці, якія азначаюць наступнае:
«дзяржава-член» – дзяржава, якая з’яўляецца членам Саюза;
«рэквізіт» – адзінка даных электроннага дакумента (звестак), якая ў пэўным кантэксце лічыцца непадзельнай.
Паняцці «базісная мадэль даных», «мадэль даных», «мадэль даных прадметнай галіны», «прадметная галіна» і «рэестр структур электронных дакументаў і звестак» выкарыстоўваюцца ў гэтым Апісанні ў значэннях, вызначаных Методыкай аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза, зацверджанай Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі (далей – Камісія) ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63.
Іншыя паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Апісанні, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных у пункце 4 Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджаных Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178.
У табліцах 4, 7, 10, 13, 16, 19, 22 гэтага Апісання пад Рэгламентамі інфармацыйнага ўзаемадзеяння разумеюць:
Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»,
Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж упаўнаважанымі органамі (арганізацыямі) дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, якія праводзяць фармацэўтычныя інспекцыі, пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рэгламент інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж органамі дзяржаўнай улады дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза, упаўнаважанымі на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў і зацікаўленымі ў атрыманні звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для рэалізацыі ўскладзеных на іх паўнамоцтваў, і Еўразійскай эканамічнай камісіяй пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»;
зацверджаныя Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178.
IV. Структуры электронных дакументаў і звестак
9. Пералік структур электронных дакументаў і звестак прыведзены ў табліцы 1.
Табліца 1
Пералік структур электронных дакументаў і звестак
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар
	Імя
	Прастора імён

	1
	2
	3
	4

	1
	Структуры электронных дакументаў і звестак у базіснай мадэлі

	1.1
	R.006
	паведамленне аб выніку апрацоўкі
	urn:EEC:R:ProcessingResultDetails:vY.Y.Y

	1.2
	R.007
	стан актуалізацыі агульнага рэсурсу
	urn:EEC:R:ResourceStatusDetails:vY.Y.Y

	1.3
	R.010
	абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)
	urn:EEC:R:GenericEDocDetails:vY.Y.Y

	2
	Структуры электронных дакументаў і звестак у прадметнай галіне

	2.1
	R.HC.ММ.11.001
	звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:
DrugGMPInspectionScheduleDetails:v1.0.0

	2.2
	R.HC.ММ.11.002
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:
DrugGMPInspectionResultsDetails:v1.0.0

	2.3
	R.HC.ММ.11.003
	звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:
DrugGMPInspectionCertificateDetails:v1.0.0

	2.4
	R.HC.ММ.11.004
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:
DrugGMPInspectionResourceStatusDetails:v1.0.0


 
Сімвалы «Y.Y.Y» у прасторах імён структур электронных дакументаў і звестак адпавядаюць нумару версіі структуры электроннага дакумента (звестак), якая вызначаецца ў адпаведнасці з нумарам версіі базіснай мадэлі даных, выкарыстанай пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак, што выкарыстоўваюцца пры рэалізацыі інфармацыйнага ўзаемадзеяння ў інтэграванай сістэме (далей – рэестр структур электронных дакументаў і звестак).
1. Структуры электронных дакументаў 
і звестак у базіснай мадэлі
10. Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006) прыведзена ў табліцы 2.
Табліца 2
Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Імя
	паведамленне аб выніку апрацоўкі

	2
	Ідэнтыфікатар
	R.006

	3
	Версія
	Y.Y.Y

	4
	Азначэнне
	звесткі аб выніку апрацоўкі запыту рэспандэнтам

	5
	Выкарыстанне
	–

	6
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	urn:EEC:R:ProcessingResultDetails:vY.Y.Y

	7
	Каранёвы элемент XML-дакумента
	ProcessingResultDetails

	8
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_ProcessingResultDetails_vY.Y.Y.xsd


 
Сімвалы «Y.Y.Y» у прасторах імён структур электронных дакументаў і звестак адпавядаюць нумару версіі структуры электроннага дакумента (звестак), якая вызначаецца ў адпаведнасці з нумарам версіі базіснай мадэлі даных Саюза, выкарыстанай пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
11. Імпартуемыя прасторы імён прыведзены ў табліцы 3.
Табліца 3
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:М:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:М:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


 
Сімвалы «X.X.X» у імпартуемых прасторах імён адпавядаюць нумару версіі базіснай мадэлі даных, выкарыстанай пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
12. Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006) прыведзены ў табліцы 4.
 
Табліца 4
Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Паведамленне аб выніку апрацоўкі» (R.006)
	Імя рэквізіту
	Апісанне рэквізіту
	Ідэнтыфікатар
	Тып даных
	Мн.

	1. Загаловак электроннага дакумента (звестак)
(ccdo: EDoc‌Header)
	сукупнасць тэхналагічных рэквізітаў электроннага дакумента (звестак)
	М.CDE.90001
	ccdo: EDoc‌Header‌Type (М.CDT.90001)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	1.1. Код паведамлення агульнага працэсу
(csdo:InfEnvelopeCode)
	кодавае абазначэнне паведамлення агульнага працэсу
	М.SDE.90010
	csdo:InfEnvelopeCodeType (М.SDT.90004)
Значэнне кода ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
Шаблон: P.[А-Z]{2}.[0-9]{2}.MSG.[0-9]{3}
	1

	 
	1.2. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Code)
	кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	М.SDE.90001
	csdo: ‌EDoc‌Code‌Type (М.SDT.90001)
Значэнне кода ў адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак.
Шаблон: R(.[А-Z]{2}.[А-Z]{2}. [0-9]{2})?.[0-9]{3}
	1

	 
	1.3. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo: ‌EDoc‌Id)
	радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90007
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	1

	 
	1.4. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90008
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	0..1

	 
	1.5. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак)
	М.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	1.6. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	2. Дата і час
(csdo:EventDateTime)
	дата і час заканчэння апрацоўкі звестак
	М.SDE.00132
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	3. Код выніку апрацоўкі
(csdo:ProcessingResultV2Code)
	кодавае абазначэнне выніку апрацоўкі атрыманага электроннага дакумента (звестак) інфармацыйнай сістэмай удзельніка агульнага працэсу
	М.SDE.90014
	csdo:ProcessingResultCodeV2Type (М.SDT.90006)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам вынікаў апрацоўкі электронных дакументаў і звестак.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	4. Апісанне
(csdo:DescriptionText)
	апісанне выніку апрацоўкі звестак у адвольнай форме
	М.SDE.00002
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..1


 
13. Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Стан актуалізацыі агульнага рэсурсу» (R.007) прыведзены ў табліцы 5.
Табліца 5
Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Стан актуалізацыі агульнага рэсурсу» (R.007)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Імя
	стан актуалізацыі агульнага рэсурсу

	2
	Ідэнтыфікатар
	R.007

	3
	Версія
	Y.Y.Y

	4
	Азначэнне
	звесткі для актуалізацыі агульнага рэсурсу

	5
	Выкарыстанне
	выкарыстоўваецца для запыту даты і часу абнаўлення агульнага рэсурсу і адказу на гэты запыт, а таксама для запыту актуальных або поўных (змененых, абноўленых) звестак з агульнага рэсурсу

	6
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	urn:EEC:R:ResourceStatusDetails:vY.Y.Y

	7
	Каранёвы элемент XML-дакумента
	ResourceStatusDetails

	8
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_ResourceStatusDetails_vY.Y.Y.xsd


 
Сімвалы «Y.Y.Y» у прасторах імён структур электронных дакументаў і звестак адпавядаюць нумару версіі структуры электроннага дакумента (звестак), якая вызначаецца ў адпаведнасці з нумарам версіі базіснай мадэлі даных Саюза, выкарыстанай пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), што падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
14. Імпартуемыя прасторы імён прыведзены ў табліцы 6.
Табліца 6
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:М:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:М:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


 
Сімвалы «X.X.X» у прасторах імпартуемых імён адпавядаюць нумару версіі базіснай мадэлі даных, выкарыстанай пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
15. Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Стан актуалізацыі агульнага рэсурсу» (R.007) прыведзены ў табліцы 7.

Табліца 7
Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) 
«Стан актуалізацыі агульнага рэсурсу» (R.007)
	Імя рэквізіту
	Апісанне рэквізіту
	Ідэнтыфікатар
	Тып даных
	Мн.

	1. Загаловак электроннага дакумента (звестак)
(ccdo: EDoc‌Header)
	сукупнасць тэхналагічных рэквізітаў электроннага дакумента (звестак)
	М.CDE.90001
	ccdo: EDoc‌Header‌Type (М.CDT.90001)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	1.1. Код паведамлення агульнага працэсу
(csdo:InfEnvelopeCode)
	кодавае абазначэнне паведамлення агульнага працэсу
	М.SDE.90010
	csdo:InfEnvelopeCodeType (М.SDT.90004)
Значэнне кода ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
Шаблон: P.[А-Z]{2}.[0-9]{2}.MSG.[0-9]{3}
	1

	 
	1.2. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Code)
	кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	М.SDE.90001
	csdo: EDoc‌Code‌Type (М.SDT.90001)
Значэнне кода ў адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак.
Шаблон: R(.[А-Z]{2}.[А-Z]{2}. [0-9]{2})?.[0-9]{3}
	1

	 
	1.3. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Id)
	радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90007
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	1

	 
	1.4. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90008
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	0..1

	 
	1.5. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак)
	М.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	1.6. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	2. Дата і час абнаўлення
(csdo:UpdateDateTime)
	дата і час абнаўлення агульнага рэсурсу (рэестра, пераліку, базы даных)
	М.SDE.00079
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	3. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны, якая прадставіла звесткі ў агульны рэсурс (рэестр, пералік, базу даных)
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..*

	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара) (атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	4. Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
(csdo:InformationResourceId)
	радок сімвалаў, які ідэнтыфікуе агульны рэсурс (рэестр, пералік, базу даных)
	М.SDE.00326
	csdo:InformationResourceIdType (М.SDT.00330)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1


 
16. Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010) прыведзена ў табліцы 8.
Табліца 8
Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Імя
	абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)

	2
	Ідэнтыфікатар
	R.010

	3
	Версія
	Y.Y.Y

	4
	Азначэнне
	кантэйнер для перадачы звестак адвольнай структуры

	5
	Выкарыстанне
	–

	6
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	urn:EEC:R:GenericEDocDetails:vY.Y.Y

	7
	Каранёвы элемент XML-дакумента
	GenericEDocDetails

	8
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_GenericEDocDetails_vY.Y.Y.xsd


 
Сімвалы «Y.Y.Y» у прасторах імён структур электронных дакументаў і звестак адпавядаюць нумару версіі структуры электроннага дакумента (звестак), якая вызначаецца ў адпаведнасці з нумарам версіі базіснай мадэлі даных Саюза, выкарыстанай пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), што падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
17. Імпартуемыя прасторы імён прыведзены ў табліцы 9.
Табліца 9
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:М:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:М:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


 
Сімвалы «X.X.X» у прасторах імпартуемых імён адпавядаюць нумару версіі базіснай мадэлі даных, выкарыстанай пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
18. Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010) прыведзены ў табліцы 10.

Табліца 10
Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Абагульненая структура электроннага дакумента (звестак)» (R.010)
	Імя рэквізіту
	Апісанне рэквізіту
	Ідэнтыфікатар
	Тып даных
	Мн.

	1. Загаловак электроннага дакумента (звестак)
(ccdo: EDoc‌Header)
	сукупнасць тэхналагічных рэквізітаў электроннага дакумента (звестак)
	М.CDE.90001
	ccdo: EDoc‌Header‌Type (М.CDT.90001)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	1.1. Код паведамлення агульнага працэсу (csdo:InfEnvelopeCode)
	кодавае абазначэнне паведамлення агульнага працэсу
	М.SDE.90010
	csdo:InfEnvelopeCodeType (М.SDT.90004)
Значэнне кода ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
Шаблон: P.[А-Z]{2}.[0-9]{2}.MSG.[0-9]{3}
	1

	 
	1.2. Код электроннага дакумента (звестак) (csdo: EDoc‌Code)
	кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	М.SDE.90001
	csdo: EDoc‌Code‌Type (М.SDT.90001)
Значэнне кода ў адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак.
Шаблон: R(.[А-Z]{2}.[А-Z]{2}.[0-9]{2})?.[0-9]{3}
	1

	 
	1.3. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Id)
	радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90007
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	1

	 
	1.4. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90008
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	0..1

	 
	1.5. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак)
	М.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	1.6. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	2. Адвольнае змесціва
	змесціва з адвольнай структурай
	–
	адвольны элемент.
Прастора імён: любая.
Валідацыя: праводзіцца заўсёды
	1..*



2. Структуры электронных дакументаў і звестак у прадметнай галіне
19. Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001) прыведзена ў табліцы 11.
Табліца 11
Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Імя
	звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый

	2
	Ідэнтыфікатар
	R.HC.ММ.11.001

	3
	Версія
	1.0.0

	4
	Азначэнне
	звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі

	5
	Выкарыстанне
	–

	6
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:DrugGMPInspectionScheduleDetails:v1.0.0

	7
	Каранёвы элемент XML-дакумента
	DrugGMPInspectionScheduleDetails

	8
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_HC_ММ_11_DrugGMPInspectionScheduleDetails_v1.0.0.xsd


 
20. Імпартуемыя прасторы імён прыведзены ў табліцы 12.
Табліца 12
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:М:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:М:HC:ComplexDataObjects:vZ.Z.Z
	hccdo

	3
	urn:EEC:М:HC:SimpleDataObjects:vZ.Z.Z
	hcsdo

	4
	urn:EEC:М:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


 
Сімвалы «X.X.X» і «Z.Z.Z» у імпартуемых прасторах імён адпавядаюць нумару версіі базіснай мадэлі даных і мадэлі даных прадметнай галіны, выкарыстаных пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
21. Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001) прыведзены ў табліцы 13.
 
Табліца 13
Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб плане (графіку) правядзення фармацэўтычных інспекцый» (R.HC.ММ.11.001)
	Імя рэквізіту
	Апісанне рэквізіту
	Ідэнтыфікатар
	Тып даных
	Мн.

	1. Загаловак электроннага дакумента (звестак)
(ccdo: EDoc‌Header)
	сукупнасць тэхналагічных рэквізітаў электроннага дакумента (звестак)
	М.CDE.90001
	ccdo: EDoc‌Header‌Type (М.CDT.90001)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	1.1. Код паведамлення агульнага працэсу
(csdo:InfEnvelopeCode)
	кодавае абазначэнне паведамлення агульнага працэсу
	М.SDE.90010
	csdo:InfEnvelopeCodeType (М.SDT.90004)
Значэнне кода ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
Шаблон: P.[А-Z]{2}.[0-9]{2}.MSG.[0-9]{3}
	1

	 
	1.2. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Code)
	кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	М.SDE.90001
	csdo:EDOCCODETYPE (М.SDT.90001)
Значэнне кода ў адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак.
Шаблон: R(.[А-Z]{2}.[А-Z]{2}.[0-9]{2})?.[0-9]{3}
	1

	 
	1.3. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Id)
	радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90007
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	1

	 
	1.4. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90008
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	0..1

	 
	1.5. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак)
	М.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	1.6. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	2. Звесткі аб планавай інспекцыі
(hccdo: GMPInspection‌Schedule‌Details)
	сукупнасць звестак аб планавых інспекцыях вытворчых пляцовак на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза, уключаных у план (графік) правядзення інспекцый
	М.HC.CDE.01234
	hccdo: ‌GMPInspection‌Schedule‌Details‌Type  (М.HC.CDT.01230)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1..*

	 
	2.1. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	унікальны нумар, які ідэнтыфікуе план (графік) правядзення інспекцый
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	1

	 
	2.2. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата фарміравання плана (графіка) правядзення інспекцый
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	2.3. Упаўнаважаны орган дзяржавы-члена
(ccdo:AuthorityDetails)
	сукупнасць звестак аб фармацэўтычным інспектараце, які сфарміраваў план (графік) правядзення інспекцый
	М.CDE.00055
	ccdo:AuthorityDetailsType (М.CDT.00025)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	2.3.1. Код краіны
(csdo:CountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00001
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	2.3.2. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	2.3.3. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	2.3.4. Кароткае найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityBriefName)
	скарочанае найменне ўпаўнаважанага органа
	М.SDE.00126
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	2.4. Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі
(hccdo:PharmInspectionDetails)
	звесткі аб планавай фармацэўтычнай інспекцыі, уключанай у план (графік) правядзення інспекцый
	М.HC.CDE.01233
	hccdo:PharmInspectionDetailsType (М.HC.CDT.01231)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1..*

	 
	 
	2.4.1. Парадкавы нумар
(csdo:ObjectOrdinal)
	парадкавы нумар інспекцыі згодна з планам (графікам) правядзення інспекцыі
	М.SDE.00148
	csdo:Ordinal3Type (М.SDT.00105)
Цэлы неадмоўны лік у дзесятковай сістэме лічэння.
Макс. кол-ць лічбаў: 3
	0..1

	 
	 
	2.4.2. Нумар (ідэнтыфікатар) інспекцыі
(hcsdo:InspectionId)
	нумар інспектавання ў адпаведнасці з сістэмай якасці фармацэўтычнага інспектарату
	М.HC.SDE.01603
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	2.4.3. Код краіны
(csdo:CountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны правядзення інспекцыі
	М.SDE.00001
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	1

	 
	 
	2.4.4. Прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў
(hcsdo:JointInspectionIndicator)
	прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў:
1 – інспекцыя з’яўляецца такой, якая праводзіцца сумесна;
0 – інспекцыя не з’яўляецца такой, якая  праводзіцца сумесна
	М.HC.SDE.01605
	bdt:IndicatorType (М.BDT.00013)
Адно з двух значэнняў: «true» (ісціна) або «false» (няпраўда)
	1

	 
	 
	2.4.5. Код краіны, якая праводзіць інспекцыю
(hcsdo:InspectingCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны, якая прымае ўдзел у інспектаванні
	М.HC.SDE.01606
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..*

	 
	 
	2.4.6. Нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага сродку
(hcsdo:DrugApplicationId)
	нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага сродку
	М.HC.SDE.01612
	csdo:Id10Type (М.SDT.00316)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	2.4.7. Спасылка на дакумент
(ccdo:DocReferenceDetails)
	звесткі аб заяве інспектаванага суб’екта на правядзенне фармацэўтычнай інспекцыі, што з’яўляецца падставай для правядзення інспекцыі
	М.CDE.00083
	ccdo:DocReferenceDetailsType (М.CDT.00088)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Код віду дакумента
(csdo:DocKindCode)
	кодавае абазначэнне віду дакумента
	М.SDE.00054
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.2. Найменне дакумента
(csdo:DocName)
	найменне дакумента
	М.SDE.00108
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае дакументу пры яго рэгістрацыі
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы, падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.5. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.4.8. Звесткі аб акце
(ccdo:LegalActDetails)
	звесткі аб рашэнні ўпаўнаважанага органа ў сферы правядзення фармацэўтычных інспекцый дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, якая з’яўляецца падставай для правядзення інспекцыі
	М.CDE.00093
	ccdo:LegalActReferenceDetailsType (М.CDT.00091)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Код віду акта
(csdo:LegalActKindCode)
	кодавае абазначэнне віду нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00230
	csdo:LegalActKindCodeType (М.SDT.00172)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам відаў нарматыўных прававых актаў міжнароднага права.
Шаблон: d{5}
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Найменне віду акта
(csdo:LegalActKindName)
	найменне віду нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00335
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Найменне акта
(csdo:LegalActName)
	найменне нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00336
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Нумар акта
(csdo:LegalActId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае нарматыўнаму прававому акту
	М.SDE.00266
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	1

	 
	 
	 
	*.5. Дата акта
(csdo:LegalActCreationDate)
	дата прыняцця нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00267
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	 
	 
	*.6. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.7. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Ідэнтыфікатар органа Саюза, які прыняў акт
(csdo: EAEUDoc‌Issuer‌Id)
	ідэнтыфікатар органа Саюза, які прыняў акт
	М.SDE.00199
	csdo:EAEUDOCISSUERIDTYPE (М.SDT.00153)
Значэнне ідэнтыфікатара з даведніка органаў Еўразійскага эканамічнага саюза.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.9. Найменне органа Саюза, які прыняў акт
(csdo: EAEUDoc‌Issuer‌Name)
	поўнае найменне органа Саюза, які прыняў акт
	М.SDE.00200
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	2.4.9. Код тыпу фармацэўтычнай інспекцыі
(hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode)
	кодавае абазначэнне віду фармацэўтычнай інспекцыі
	М.HC.SDE.00254
	csdo:Code10Type (М.SDT.00179)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	2.4.10. Код формы правядзення інспектавання
(hcsdo:InspectionFormCode)
	кодавае абазначэнне формы правядзення інспектавання
	М.HC.SDE.01601
	csdo:Code2Type (М.SDT.00170)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Даўжыня: 2
	0..1

	 
	 
	2.4.11. Дата
(csdo:EventDate)
	планавая дата правядзення інспектавання (згодна  з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.4.12. Пачатковая дата
(csdo:StartDate)
	планавая пачатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00073
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.4.13. Канчатковая дата
(csdo:EndDate)
	планавая канчатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00074
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.4.14. Дата правядзення інспектавання
(hcsdo:InspectionDate)
	дата правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.HC.SDE.01602
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.4.15. Дата пачатку тэрміну ажыццяўлення дзейнасці
(csdo:ActivityStartDate)
	пачатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.SDE.00249
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.4.16. Дата заканчэння тэрміну ажыццяўлення дзейнасці
(csdo:ActivityEndDate)
	канчатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.SDE.00250
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.4.17. Код статусу
(csdo:StatusCode)
	кодавае абазначэнне статусу вынікаў інспекцыі
	М.SDE.00130
	csdo:StatusCodeType (М.SDT.00040)
Значэнне кода статусу.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 3
	0..1

	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	2.4.18. Звесткі аб інспектаваным суб’екце
(hccdo:PharmInspectionSubjectDetails)
	звесткі аб інспектаваным суб’екце
	М.HC.CDE.01235
	hccdo:PharmInspectionSubjectDetailsType (М.HC.CDT.01233)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	*.1. Звесткі аб вытворцу
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details)
	звесткі аб арганізацыі, якая ажыццяўляе дзейнасць па вытворчасці лекавых сродкаў
	М.HC.CDE.00304
	hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderDetailsV2Type (М.HC.CDT.00655)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	 
	а) код мовы
(атрыбут languageCode)
	кодавае абазначэнне мовы, у адпаведнасці з якім запоўнены звесткі
	–
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны рэгістрацыі суб’екта гаспадарання
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.2. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityName)
	поўнае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00187
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.3. Кароткае найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityBriefName)
	скарочанае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00188
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.4. Код арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeCode)
	кодавае абазначэнне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00023
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.5. Найменне арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeName)
	найменне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00090
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.6. Ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityId)
	нумар (код) запісу паводле рэестра (рэгістра), прысвоены пры дзяржаўнай рэгістрацыі
	М.SDE.00189
	csdo:BusinessEntityIdType (М.SDT.00157)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) метад ідэнтыфікацыі
(атрыбут kindId)
	метад ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання
	–
	csdo:BusinessEntityIdKindIdType (М.SDT.00158)
Значэнне ідэнтыфікатара з даведніка метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання пры іх дзяржаўнай рэгістрацыі ў дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.7. Унікальны ідэнтыфікацыйны мытны нумар
(csdo:UniqueCustomsNumberId)
	унікальны ідэнтыфікацыйны нумар суб’екта гаспадарання,  прызначаны для мэт мытнага кантролю
	М.SDE.00135
	csdo:UniqueCustomsNumberIdType (М.SDT.00089)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.8. Ідэнтыфікатар падаткаплацельшчыка
(csdo:TaxpayerId)
	ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання ў рэестры падаткаплацельшчыкаў краіны рэгістрацыі падаткаплацельшчыка
	М.SDE.00025
	csdo:TaxpayerIdType (М.SDT.00025)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з правіламі, прынятымі ў краіне рэгістрацыі падаткаплацельшчыка.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.9. Код прычыны пастаноўкі на ўлік
(csdo:TaxRegistrationReasonCode)
	код, які ідэнтыфікуе прычыну пастаноўкі суб’екта гаспадарання на падатковы ўлік у Расійскай Федэрацыі
	М.SDE.00030
	csdo:TaxRegistrationReasonCodeType (М.SDT.00030)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: d{9}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.10. Адрас
(ccdo:AddressV4Details)
	адрас суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00076
	ccdo:AddressDetailsV4Type (М.CDT.00079)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.1. Код віду адраса
(csdo:AddressKindCode)
	кодавае абазначэнне віду адраса
	М.SDE.00192
	csdo:AddressKindCodeType (М.SDT.00162)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам відаў адрасоў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.2. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.3. Код тэрыторыі
(csdo:TerritoryCode)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу
	М.SDE.00031
	csdo:TerritoryCodeType (М.SDT.00031)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.4. Рэгіён
(csdo:RegionName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу першага ўзроўню
	М.SDE.00007
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.5. Раён
(csdo:DistrictName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу другога ўзроўню
	М.SDE.00008
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.6. Горад
(csdo:CityName)
	найменне горада
	М.SDE.00009
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.7. Населены пункт
(csdo:SettlementName)
	найменне населенага пункта
	М.SDE.00057
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.8. Вуліца
(csdo:StreetName)
	найменне элемента вулічна-дарожнай сеткі гарадской інфраструктуры
	М.SDE.00010
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.9. Нумар дома
(csdo:BuildingNumberId)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы
	М.SDE.00011
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.10. Нумар памяшкання
(csdo:RoomNumberId)
	абазначэнне офіса або кватэры
	М.SDE.00012
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.11. Паштовы індэкс
(csdo:PostCode)
	паштовы індэкс прадпрыемства паштовай сувязі
	М.SDE.00006
	csdo:PostCodeType (М.SDT.00006)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: [А-Z0-9][А-Z0-9 -]{1,8}[А-Z0-9]
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.12. Нумар абаненцкай скрынкі
(csdo:PostOfficeBoxId)
	нумар абаненцкай скрынкі на прадпрыемстве паштовай сувязі
	М.SDE.00013
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.13. Адрас у тэкставай форме
(csdo:AddressText)
	набор элементаў адраса, прадстаўленых у свабоднай форме ў выглядзе тэксту
	М.SDE.00005
	csdo:Text1000Type (М.SDT.00071)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 1000
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.11. Кантактны рэквізіт
(ccdo:CommunicationDetails)
	кантактны рэквізіт суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00003
	ccdo:CommunicationDetailsType (М.CDT.00003)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.1. Код віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelCode)
	кодавае абазначэнне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00014
	csdo:CommunicationChannelCodeV2Type (М.SDT.00163)
Значэнне кода ў адпаведнасці з пералікам відаў сродкаў (каналаў) сувязі.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.2. Найменне віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelName)
	найменне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00093
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.3. Ідэнтыфікатар канала сувязі
(csdo:CommunicationChannelId)
	паслядоўнасць сімвалаў, якая ідэнтыфікуе канал сувязі (указанне нумара тэлефона, факса, адраса электроннай пошты і інш.)
	М.SDE.00015
	csdo:CommunicationChannelIdType (М.SDT.00015)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 1000
	1..*

	 
	 
	 
	*.2. Дакументальнае пацвярджэнне
(ccdo:ProofDocDetails)
	звесткі аб дазволе (ліцэнзіі) на вытворчасць лекавых сродкаў
	М.CDE.00064
	ccdo:DocContentDetailsType (М.CDT.00105)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.2.2. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.3. Код віду дакумента
(csdo:DocKindCode)
	кодавае абазначэнне віду дакумента
	М.SDE.00054
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.2.4. Найменне віду дакумента
(csdo:DocKindName)
	найменне віду дакумента
	М.SDE.00095
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.5. Найменне дакумента
(csdo:DocName)
	найменне дакумента
	М.SDE.00108
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.6. Серыя дакумента
(csdo:DocSeriesId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне серыі дакумента
	М.SDE.00157
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.7. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае дакументу пры яго рэгістрацыі
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.8. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы, падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.9. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.10. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDate)
	дата заканчэння тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00052
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.11. Тэрмін дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDuration)
	працягласць тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00056
	bdt:DurationType (М.BDT.00021)
Абазначэнне працягласці часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.12. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю, што выдала або зацвердзіла дакумент
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.13. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі, якая выдала дакумент
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.14. Апісанне
(csdo:DescriptionText)
	апісанне дакумента
	М.SDE.00002
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.15. Колькасць лістоў
(csdo:PageQuantity)
	агульная колькасць лістоў у дакуменце
	М.SDE.00018
	csdo:Quantity4Type (М.SDT.00097)
Цэлы неадмоўны лік у дзесятковай сістэме лічэння.
Макс. кол-ць лічбаў: 4
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.16. XML-дакумент
(ccdo:AnyDetails)
	дакумент у фармаце XML
	М.CDE.00081
	ccdo:AnyDetailsType (М.CDT.00086)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.2.16.1. XML-дакумент
	змесціва XML-дакумента адвольнай структуры
	–
	адвольны элемент.
Прастора імён: любая.
Валідацыя: праводзіцца заўсёды
	1..*

	 
	 
	 
	 
	*.2.17. Дакумент у бінарным фармаце
(csdo:DocBinaryText)
	дакумент у бінарным тэкставым фармаце
	М.SDE.00106
	csdo:BinaryTextType (М.SDT.00143)
Канечная паслядоўнасць двайковых актэтаў (байтаў)
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) код фармату даных
(атрыбут mediaTypeCode)
	кодавае абазначэнне фармату даных
	–
	csdo:MediaTypeCodeType (М.SDT.00147)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам фарматаў даных.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 255
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo: GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчасці (вытворчай пляцоўкі) патрабаванням правіл належнай вытворчай практыкі, якія прымяняюцца ў краіне вытворчасці, выдадзенага ўпаўнаважаным органам (упаўнаважанай арганізацыяй) краіны вытворчасці лекавых сродкаў
	М.HC.SDE.00477
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Дата
(csdo:EventDate)
	дата выдачы дакумента аб адпаведнасці вытворчасці (вытворчай пляцоўкі) патрабаванням правіл належнай вытворчай практыкі, якія прымяняюцца ў краіне вытворчасці, выдадзенага ўпаўнаважаным органам (упаўнаважанай арганізацыяй) краіны вытворчасці лекавых сродкаў
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.5. Звесткі аб інспектаваным  відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hccdo:InspectedProductionActivityDetails)
	звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.CDE.00759
	hccdo:InspectedProductionActivityDetailsType (М.HC.CDT.00829)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.5.1. Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityCode)
	кодавае абазначэнне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00577
	hcsdo:InspectedProductionActivityCodeType (М.HC.SDT.00781)
Значэнне кода з класіфікатара «Класіфікатар відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.5.2. Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityName)
	найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00849
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.5.3. Код віду фармацэўтычнай прадукцыі
(hcsdo:PharmProductCode)
	кодавае абазначэнне віду фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы  інспектаванага суб’екта
	М.HC.SDE.01611
	hcsdo:PharmProductCodeType (М.HC.SDT.01057)
Значэнне кода з даведніка «Даведнік відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.5.4. Найменне фармацэўтычнага прадукту
(hcsdo:DrugProductName)
	найменне фармацэўтычнага прадукту
	М.HC.SDE.00252
	csdo:Name250Type (М.SDT.00068)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 250
	0..*

	 
	 
	 
	*.6. Адрас
(ccdo:ObjectAddressDetails)
	адрас вытворчай пляцоўкі
	М.CDE.00078
	ccdo:ObjectAddressDetailsType (М.CDT.00082)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	 
	*.6.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.6.2. Код тэрыторыі
(csdo:TerritoryCode)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу
	М.SDE.00031
	csdo:TerritoryCodeType (М.SDT.00031)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.3. Рэгіён
(csdo:RegionName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу першага ўзроўню
	М.SDE.00007
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.4. Раён
(csdo:DistrictName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу другога ўзроўню
	М.SDE.00008
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.5. Горад
(csdo:CityName)
	найменне горада
	М.SDE.00009
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.6. Населены пункт
(csdo:SettlementName)
	найменне населенага пункта
	М.SDE.00057
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.7. Вуліца
(csdo:StreetName)
	найменне элемента вулічна-дарожнай сеткі гарадской інфраструктуры
	М.SDE.00010
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.8. Нумар дома
(csdo:BuildingNumberId)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы
	М.SDE.00011
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.9. Нумар памяшкання
(csdo:RoomNumberId)
	абазначэнне офіса або кватэры
	М.SDE.00012
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.7. Геаграфічная даўгата
(csdo:LongitudeMeasure)
	геаграфічная даўгата размяшчэння вытворчай пляцоўкі
	М.SDE.00147
	csdo:GeoCoordinateMeasureType (М.SDT.00107)
Значэнне ў адпаведнасці з ISO 6709.
Макс. кол-ць лічбаў: 11.
Макс. кол-ць дроб. лічбаў: 8
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Геаграфічная шырата
(csdo:LatitudeMeasure)
	геаграфічная шырата размяшчэння вытворчай пляцоўкі
	М.SDE.00146
	csdo:GeoCoordinateMeasureType (М.SDT.00107)
Значэнне ў адпаведнасці з ISO 6709.
Макс. кол-ць лічбаў: 11.
Макс. кол-ць дроб. лічбаў: 8
	0..1

	 
	2.5. Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу
(ccdo:ResourceItemStatusDetails)
	сукупнасць тэхналагічных звестак аб запісе базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, якая ўтрымлівае звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	М.CDE.00032
	ccdo:ResourceItemStatusDetailsType (М.CDT.00033)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	2.5.1. Перыяд дзеяння
(ccdo:ValidityPeriodDetails)
	перыяд дзеяння запісу агульнага рэсурсу (рэестра, пераліку, базы даных)
	М.CDE.00033
	ccdo:PeriodDetailsType (М.CDT.00026)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Пачатковая дата і час
(csdo:StartDateTime)
	пачатковая дата і час
	М.SDE.00133
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Канчатковая дата і час
(csdo:EndDateTime)
	канчатковая дата і час
	М.SDE.00134
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.5.2. Дата і час абнаўлення
(csdo:UpdateDateTime)
	дата і час абнаўлення запісу агульнага рэсурсу (рэестра, пераліку, базы даных)
	М.SDE.00079
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1


  
22. Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002) прыведзена ў табліцы 14.
Табліца 14
Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Імя
	звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі

	2
	Ідэнтыфікатар
	R.HC.ММ.11.002

	3
	Версія
	1.0.0

	4
	Азначэнне
	звесткі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі

	5
	Выкарыстанне
	–

	6
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:DrugGMPInspectionResultsDetails:v1.0.0

	7
	Каранёвы элемент XML-дакумента
	DrugGMPInspectionResultsDetails

	8
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_HC_ММ_11_DrugGMPInspectionResultsDetails_v1.0.0.xsd


 
23. Імпартуемыя прасторы імён прыведзены ў табліцы 15.
Табліца 15
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:М:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:М:HC:ComplexDataObjects:vZ.Z.Z
	hccdo

	3
	urn:EEC:М:HC:SimpleDataObjects:vZ.Z.Z
	hcsdo

	4
	urn:EEC:М:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


 
Сімвалы «X.X.X» і «Z.Z.Z» у імпартуемых прасторах імён адпавядаюць нумару версіі базіснай мадэлі даных і мадэлі даных прадметнай галіны, выкарыстаных пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
24. Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002) прыведзены ў табліцы 16.
 
Табліца 16
Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) 
«Звесткі аб выніках фармацэўтычнай інспекцыі» (R.HC.ММ.11.002)
	Імя рэквізіту
	Апісанне рэквізіту
	Ідэнтыфікатар
	Тып даных
	Мн.

	1. Загаловак электроннага дакумента (звестак)
(ccdo: EDoc‌Header)
	сукупнасць тэхналагічных рэквізітаў электроннага дакумента (звестак)
	М.CDE.90001
	ccdo: EDoc‌Header‌Type (М.CDT.90001)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	1.1. Код паведамлення агульнага працэсу
(csdo:InfEnvelopeCode)
	кодавае абазначэнне паведамлення агульнага працэсу
	М.SDE.90010
	csdo:InfEnvelopeCodeType (М.SDT.90004)
Значэнне кода ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
Шаблон: P.[А-Z]{2}.[0-9]{2}.MSG.[0-9]{3}
	1

	 
	1.2. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Code)
	кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	М.SDE.90001
	csdo: EDoc‌Code‌Type (М.SDT.90001)
Значэнне кода ў адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак.
Шаблон: R(.[А-Z]{2}.[А-Z]{2}.[0-9]{2})?.[0-9]{3}
	1

	 
	1.3. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Id)
	радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90007
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	1

	 
	1.4. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90008
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	0..1

	 
	1.5. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак)
	М.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	1.6. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	[bookmark: _Hlk147159574]2. Звесткі аб выніках інспектавання вытворчай пляцоўкі
(hccdo: GMPInspection‌Result‌Details)
	звесткі аб перыядзе правядзення фармацэўтычнай інспекцыі
	М.HC.CDE.01237
	hccdo:GMPINSPECTIONRESULTDETAILSTYPE (М.HC.CDT.01232)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1..*

	 
	2.1. Нумар справаздачы, прысвоены ўпаўнаважаным органам
(hcsdo:RegulatoryReportId)
	нумар справаздачы аб правядзенні інспекцыі, на падставе якой сфарміраваны прадстаўленыя звесткі
	М.HC.SDE.00200
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	2.2. Дата
(csdo:EventDate)
	дата справаздачы аб правядзенні інспекцыі, на падставе якой сфарміраваны прадстаўленыя звесткі
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	2.3. Нумар папярэдняй справаздачы, прысвоены ўпаўнаважаным органам
(hcsdo:RegulatoryReportRefId)
	нумар папярэдняй справаздачы аб правядзенні інспекцыі
	М.HC.SDE.00209
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	2.4. Дата правядзення апошняй інспекцыі на адпаведнасць патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo:LastGMPInspectionDate)
	дата папярэдняй справаздачы аб правядзенні інспекцыі
	М.HC.SDE.00820
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	2.5. Апісанне мэты правядзення інспекцыі
(hcsdo:InspectionGoalDescriptionText)
	апісанне мэты правядзення інспекцыі
	М.HC.SDE.01607
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	1

	 
	2.6. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	унікальны нумар, які ідэнтыфікуе план (графік) правядзення інспекцый
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	2.7. Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі
(hccdo:PharmInspectionDetails)
	звесткі аб планавай фармацэўтычнай інспекцыі, уключанай у план (графік) правядзення інспекцый
	М.HC.CDE.01233
	hccdo:PharmInspectionDetailsType (М.HC.CDT.01231)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	2.7.1. Парадкавы нумар
(csdo:ObjectOrdinal)
	парадкавы нумар інспекцыі згодна з планам (графікам) правядзення інспекцыі
	М.SDE.00148
	csdo:Ordinal3Type (М.SDT.00105)
Цэлы неадмоўны лік у дзесятковай сістэме лічэння.
Макс. кол-ць лічбаў: 3
	0..1

	 
	 
	2.7.2. Нумар (ідэнтыфікатар) інспекцыі
(hcsdo:InspectionId)
	нумар інспектавання ў адпаведнасці з сістэмай якасці фармацэўтычнага інспектарату
	М.HC.SDE.01603
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	2.7.3. Код краіны
(csdo:CountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны правядзення інспекцыі
	М.SDE.00001
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	1

	 
	 
	2.7.4. Прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў
(hcsdo:JointInspectionIndicator)
	прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў:
1 – інспекцыя з’яўляецца такой, якая праводзіцца сумесна;
0 – інспекцыя не з’яўляецца такой, якая праводзіцца сумесна
	М.HC.SDE.01605
	bdt:IndicatorType (М.BDT.00013)
Адно з двух значэнняў: «true» (ісціна) або «false» (няпраўда)
	1

	 
	 
	2.7.5. Код краіны, якая праводзіць інспекцыю
(hcsdo:InspectingCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны, якая прымае ўдзел у інспектаванні
	М.HC.SDE.01606
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..*

	 
	 
	2.7.6. Нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага сродку
(hcsdo:DrugApplicationId)
	нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага сродку
	М.HC.SDE.01612
	csdo:Id10Type (М.SDT.00316)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	2.7.7. Спасылка на дакумент
(ccdo:DocReferenceDetails)
	звесткі аб заяве інспектаванага суб’екта на правядзенне фармацэўтычнай інспекцыі, якая з’яўляецца падставай для правядзення інспекцыі
	М.CDE.00083
	ccdo:DocReferenceDetailsType (М.CDT.00088)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Код віду дакумента
(csdo:DocKindCode)
	кодавае абазначэнне віду дакумента
	М.SDE.00054
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.2. Найменне дакумента
(csdo:DocName)
	найменне дакумента
	М.SDE.00108
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае дакументу пры яго рэгістрацыі
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы, падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.5. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.7.8. Звесткі аб акце
(ccdo:LegalActDetails)
	звесткі аб рашэнні ўпаўнаважанага органа ў сферы правядзення фармацэўтычных інспекцый дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, якое з’яўляецца падставай для правядзення інспекцыі
	М.CDE.00093
	ccdo:LegalActReferenceDetailsType (М.CDT.00091)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Код віду акта
(csdo:LegalActKindCode)
	кодавае абазначэнне віду нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00230
	csdo:LegalActKindCodeType (М.SDT.00172)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам відаў нарматыўных прававых актаў міжнароднага права.
Шаблон: d{5}
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Найменне віду акта
(csdo:LegalActKindName)
	найменне віду нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00335
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Найменне акта
(csdo:LegalActName)
	найменне нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00336
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Нумар акта
(csdo:LegalActId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае нарматыўнаму прававому акту
	М.SDE.00266
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	1

	 
	 
	 
	*.5. Дата акта
(csdo:LegalActCreationDate)
	дата прыняцця нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00267
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	 
	 
	*.6. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.7. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Ідэнтыфікатар органа Саюза, які прыняў акт
(csdo: EAEUDoc‌Issuer‌Id)
	ідэнтыфікатар органа Саюза, які прыняў акт
	М.SDE.00199
	csdo: EAEUDoc‌Issuer‌Id‌Type  (М.SDT.00153)
Значэнне ідэнтыфікатара з даведніка органаў Еўразійскага эканамічнага саюза.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.9. Найменне органа Саюза, які прыняў акт
(csdo: EAEUDoc‌Issuer‌Name)
	поўнае найменне органа Саюза, які прыняў акт
	М.SDE.00200
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	2.7.9. Код тыпу фармацэўтычнай інспекцыі
(hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode)
	кодавае абазначэнне віду фармацэўтычнай інспекцыі
	М.HC.SDE.00254
	csdo:Code10Type (М.SDT.00179)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	2.7.10. Код формы правядзення інспектавання
(hcsdo:InspectionFormCode)
	кодавае абазначэнне формы правядзення інспектавання
	М.HC.SDE.01601
	csdo:Code2Type (М.SDT.00170)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Даўжыня: 2
	0..1

	 
	 
	2.7.11. Дата
(csdo:EventDate)
	планавая дата правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.7.12. Пачатковая дата
(csdo:StartDate)
	планавая пачатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00073
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.7.13. Канчатковая дата
(csdo:EndDate)
	планавая канчатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00074
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.7.14. Дата правядзення інспектавання
(hcsdo:InspectionDate)
	дата правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.HC.SDE.01602
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.7.15. Дата пачатку тэрміну ажыццяўлення дзейнасці
(csdo:ActivityStartDate)
	пачатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.SDE.00249
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.7.16. Дата заканчэння тэрміну ажыццяўлення дзейнасці
(csdo:ActivityEndDate)
	канчатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.SDE.00250
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.7.17. Код статусу
(csdo:StatusCode)
	кодавае абазначэнне статусу вынікаў інспекцыі
	М.SDE.00130
	csdo:StatusCodeType (М.SDT.00040)
Значэнне кода статусу.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 3
	0..1

	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	2.7.18. Звесткі аб інспектаваным суб’екце
(hccdo:PharmInspectionSubjectDetails)
	звесткі аб інспектаваным суб’екце
	М.HC.CDE.01235
	hccdo:PharmInspectionSubjectDetailsType (М.HC.CDT.01233)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	*.1. Звесткі аб вытворцу
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details)
	звесткі аб арганізацыі, якая ажыццяўляе дзейнасць па вытворчасці лекавых сродкаў
	М.HC.CDE.00304
	hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderDetailsV2Type (М.HC.CDT.00655)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	 
	а) код мовы
(атрыбут languageCode)
	кодавае абазначэнне мовы, у адпаведнасці з якой запоўнена звесткі
	–
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны рэгістрацыі суб’екта гаспадарання
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.2. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityName)
	поўнае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00187
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.3. Кароткае найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityBriefName)
	скарочанае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00188
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.4. Код арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeCode)
	кодавае абазначэнне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00023
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.5. Найменне арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeName)
	найменне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00090
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.6. Ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityId)
	нумар (код) запісу паводле рэестра (рэгістра), прысвоены пры дзяржаўнай рэгістрацыі
	М.SDE.00189
	csdo:BusinessEntityIdType (М.SDT.00157)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) метад ідэнтыфікацыі
(атрыбут kindId)
	метад ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання
	–
	csdo:BusinessEntityIdKindIdType (М.SDT.00158)
Значэнне ідэнтыфікатара з даведніка метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання пры іх дзяржаўнай рэгістрацыі ў дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.7. Унікальны ідэнтыфікацыйны мытны нумар
(csdo:UniqueCustomsNumberId)
	унікальны ідэнтыфікацыйны нумар суб’екта гаспадарання, прызначаны для мэт мытнага кантролю
	М.SDE.00135
	csdo:UniqueCustomsNumberIdType (М.SDT.00089)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.8. Ідэнтыфікатар падаткаплацельшчыка
(csdo:TaxpayerId)
	ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання ў рэестры падаткаплацельшчыкаў краіны рэгістрацыі падаткаплацельшчыка
	М.SDE.00025
	csdo:TaxpayerIdType (М.SDT.00025)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з правіламі, прынятымі ў краіне рэгістрацыі падаткаплацельшчыка.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.9. Код прычыны пастаноўкі на ўлік
(csdo:TaxRegistrationReasonCode)
	код, які ідэнтыфікуе прычыну пастаноўкі суб’екта гаспадарання на падатковы ўлік у Расійскай Федэрацыі
	М.SDE.00030
	csdo:TaxRegistrationReasonCodeType (М.SDT.00030)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: d{9}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.10. Адрас
(ccdo:AddressV4Details)
	адрас суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00076
	ccdo:AddressDetailsV4Type (М.CDT.00079)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.1. Код віду адраса
(csdo:AddressKindCode)
	кодавае абазначэнне віду адраса
	М.SDE.00192
	csdo:AddressKindCodeType (М.SDT.00162)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам відаў адрасоў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.2. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.3. Код тэрыторыі
(csdo:TerritoryCode)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу
	М.SDE.00031
	csdo:TerritoryCodeType (М.SDT.00031)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.4. Рэгіён
(csdo:RegionName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу першага ўзроўню
	М.SDE.00007
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.5. Раён
(csdo:DistrictName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу другога ўзроўню
	М.SDE.00008
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.6. Горад
(csdo:CityName)
	найменне горада
	М.SDE.00009
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.7. Населены пункт
(csdo:SettlementName)
	найменне населенага пункта
	М.SDE.00057
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.8. Вуліца
(csdo:StreetName)
	найменне элемента вулічна-дарожнай сеткі гарадской інфраструктуры
	М.SDE.00010
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.9. Нумар дома
(csdo:BuildingNumberId)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы
	М.SDE.00011
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.10. Нумар памяшкання
(csdo:RoomNumberId)
	абазначэнне офіса або кватэры
	М.SDE.00012
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.11. Паштовы індэкс
(csdo:PostCode)
	паштовы індэкс прадпрыемства паштовай сувязі
	М.SDE.00006
	csdo:PostCodeType (М.SDT.00006)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: [А-Z0-9][А-Z0-9 -]{1,8}[А-Z0-9]
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.12. Нумар абаненцкай скрынкі
(csdo:PostOfficeBoxId)
	нумар абаненцкай скрынкі на прадпрыемстве паштовай сувязі
	М.SDE.00013
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.13. Адрас у тэкставай форме
(csdo:AddressText)
	набор элементаў адраса, прадстаўленых у свабоднай форме ў выглядзе тэксту
	М.SDE.00005
	csdo:Text1000Type (М.SDT.00071)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 1000
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.11. Кантактны рэквізіт
(ccdo:CommunicationDetails)
	кантактны рэквізіт суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00003
	ccdo:CommunicationDetailsType (М.CDT.00003)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.1. Код віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelCode)
	кодавае абазначэнне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00014
	csdo:CommunicationChannelCodeV2Type (М.SDT.00163)
Значэнне кода ў адпаведнасці з пералікам відаў сродкаў (каналаў) сувязі.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.2. Найменне віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelName)
	найменне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00093
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.3. Ідэнтыфікатар канала сувязі
(csdo:CommunicationChannelId)
	паслядоўнасць сімвалаў, якая ідэнтыфікуе канал сувязі (указанне нумара тэлефона, факса, адраса электроннай пошты і інш.)
	М.SDE.00015
	csdo:CommunicationChannelIdType (М.SDT.00015)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 1000
	1..*

	 
	 
	 
	*.2. Дакументальнае пацвярджэнне
(ccdo:ProofDocDetails)
	звесткі аб дазволе (ліцэнзіі) на вытворчасць лекавых сродкаў
	М.CDE.00064
	ccdo:DocContentDetailsType (М.CDT.00105)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.2.2. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.3. Код віду дакумента
(csdo:DocKindCode)
	кодавае абазначэнне віду дакумента
	М.SDE.00054
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.2.4. Найменне віду дакумента
(csdo:DocKindName)
	найменне віду дакумента
	М.SDE.00095
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.5. Найменне дакумента
(csdo:DocName)
	найменне дакумента
	М.SDE.00108
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.6. Серыя дакумента
(csdo:DocSeriesId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне серыі дакумента
	М.SDE.00157
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.7. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае дакументу пры яго рэгістрацыі
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.8. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы, падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.9. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.10. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDate)
	дата заканчэння тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00052
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.11. Тэрмін дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDuration)
	працягласць тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00056
	bdt:DurationType (М.BDT.00021)
Абазначэнне працягласці часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.12. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю, якая выдала або зацвердзіла дакумент
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.13. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі, якая выдала дакумент
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.14. Апісанне
(csdo:DescriptionText)
	апісанне дакумента
	М.SDE.00002
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.15. Колькасць лістоў
(csdo:PageQuantity)
	агульная колькасць лістоў у дакуменце
	М.SDE.00018
	csdo:Quantity4Type (М.SDT.00097)
Цэлы неадмоўны лік у дзесятковай сістэме лічэння.
Макс. кол-ць лічбаў: 4
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.16. XML-дакумент
(ccdo:AnyDetails)
	дакумент у фармаце XML
	М.CDE.00081
	ccdo:AnyDetailsType (М.CDT.00086)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.2.16.1. XML-дакумент
	змесціва XML-дакумента адвольнай структуры
	–
	адвольны элемент.
Прастора імён: любая.
Валідацыя: праводзіцца заўсёды
	1..*

	 
	 
	 
	 
	*.2.17. Дакумент у бінарным фармаце
(csdo:DocBinaryText)
	дакумент у бінарным тэкставым фармаце
	М.SDE.00106
	csdo:BinaryTextType (М.SDT.00143)
Канечная паслядоўнасць двайковых актэтаў (байтаў)
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) код фармату даных
(атрыбут mediaTypeCode)
	кодавае абазначэнне фармату даных
	–
	csdo:MediaTypeCodeType (М.SDT.00147)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам фарматаў даных.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 255
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo: GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчасці (вытворчай пляцоўкі) патрабаванням правіл належнай вытворчай практыкі, якія прымяняюцца ў краіне вытворчасці, выдадзенай упаўнаважаным органам (упаўнаважанай арганізацыяй) краіны вытворчасці лекавых сродкаў
	М.HC.SDE.00477
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Дата
(csdo:EventDate)
	дата выдачы дакумента аб адпаведнасці вытворчасці (вытворчай пляцоўкі) патрабаванням правіл належнай вытворчай практыкі, якія прымяняюцца ў краіне вытворчасці, выдадзенай упаўнаважаным органам (упаўнаважанай арганізацыяй) краіны вытворчасці лекавых сродкаў
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.5. Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hccdo:InspectedProductionActivityDetails)
	звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.CDE.00759
	hccdo:InspectedProductionActivityDetailsType (М.HC.CDT.00829)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.5.1. Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityCode)
	кодавае абазначэнне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00577
	hcsdo:InspectedProductionActivityCodeType (М.HC.SDT.00781)
Значэнне кода з класіфікатара «Класіфікатар відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.5.2. Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityName)
	найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00849
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.5.3. Код віду фармацэўтычнай прадукцыі
(hcsdo:PharmProductCode)
	кодавае абазначэнне віду фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта
	М.HC.SDE.01611
	hcsdo:PharmProductCodeType (М.HC.SDT.01057)
Значэнне кода з даведніка «Даведнік відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.5.4. Найменне фармацэўтычнага прадукту
(hcsdo:DrugProductName)
	найменне фармацэўтычнага прадукту
	М.HC.SDE.00252
	csdo:Name250Type (М.SDT.00068)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 250
	0..*

	 
	 
	 
	*.6. Адрас
(ccdo:ObjectAddressDetails)
	адрас вытворчай пляцоўкі
	М.CDE.00078
	ccdo:ObjectAddressDetailsType (М.CDT.00082)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	 
	*.6.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.6.2. Код тэрыторыі
(csdo:TerritoryCode)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу
	М.SDE.00031
	csdo:TerritoryCodeType (М.SDT.00031)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.3. Рэгіён
(csdo:RegionName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу першага ўзроўню
	М.SDE.00007
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.4. Раён
(csdo:DistrictName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу другога ўзроўню
	М.SDE.00008
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.5. Горад
(csdo:CityName)
	найменне горада
	М.SDE.00009
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.6. Населены пункт
(csdo:SettlementName)
	найменне населенага пункта
	М.SDE.00057
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.7. Вуліца
(csdo:StreetName)
	найменне элемента вулічна-дарожнай сеткі гарадской інфраструктуры
	М.SDE.00010
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.8. Нумар дома
(csdo:BuildingNumberId)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы
	М.SDE.00011
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.9. Нумар памяшкання
(csdo:RoomNumberId)
	абазначэнне офіса або кватэры
	М.SDE.00012
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.7. Геаграфічная даўгата
(csdo:LongitudeMeasure)
	геаграфічная даўгата размяшчэння вытворчай пляцоўкі
	М.SDE.00147
	csdo:GeoCoordinateMeasureType (М.SDT.00107)
Значэнне ў адпаведнасці з ISO 6709.
Макс. кол-ць лічбаў: 11.
Макс. кол-ць дроб. лічбаў: 8
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Геаграфічная шырата
(csdo:LatitudeMeasure)
	геаграфічная даўжыня размяшчэння вытворчай пляцоўкі
	М.SDE.00146
	csdo:GeoCoordinateMeasureType (М.SDT.00107)
Значэнне ў адпаведнасці з ISO 6709.
Макс. кол-ць лічбаў: 11.
Макс. кол-ць дроб. лічбаў: 8
	0..1

	 
	2.8. Апісанне сфарміраваных па выніках інспекцыі рэкамендацый
(hcsdo:InspectionRecommendationDescriptionText)
	апісанне рэкамендацый, выдадзеных (сфарміраваных) па выніках інспекцыі
	М.HC.SDE.01609
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..*

	 
	2.9. Апісанне выніку інспекцыі
(hcsdo:InspectionResultsDescriptionText)
	апісанне вывадаў (вынікаў) інспекцыі
	М.HC.SDE.01608
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	1

	 
	2.10. Звесткі аб выяўленай пры правядзенні інспекцыі неадпаведнасці
(hccdo:DiscrepancyDetails)
	звесткі аб неадпаведнасці, выяўленай пры правядзенні інспекцыі
	М.HC.CDE.01236
	hccdo:DiscrepancyDetailsType (М.HC.CDT.01234)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	2.10.1. Код віду выяўленай неадпаведнасці
(hcsdo:DiscrepancyKindCode)
	кодавае абазначэнне віду выяўленай неадпаведнасці
	М.HC.SDE.01610
	csdo:Code2Type (М.SDT.00170)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Даўжыня: 2
	1

	 
	 
	2.10.2. Апісанне
(csdo:DescriptionText)
	апісанне выяўленай крытычнай неадпаведнасці або ўказанне характару істотнай неадпаведнасці
	М.SDE.00002
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	1

	 
	 
	2.10.3. Перыяд
(ccdo:PeriodDetails)
	перыяд правядзення ацэнкі плана карэктавальных і папераджальных дзеянняў і справаздачы аб яго выкананні
	М.CDE.00044
	ccdo:PeriodDetailsType (М.CDT.00026)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Пачатковая дата і час
(csdo:StartDateTime)
	пачатковая дата і час
	М.SDE.00133
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Канчатковая дата і час
(csdo:EndDateTime)
	канчатковая дата і час
	М.SDE.00134
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.10.4. Код статусу
(csdo:StatusCode)
	код статусу ліквідацыі неадпаведнасці
	М.SDE.00130
	csdo:StatusCodeType (М.SDT.00040)
Значэнне кода статусу.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 3
	0..1

	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	2.10.5. Іншыя звесткі
(csdo:AdditionalInfoText)
	звесткі аб ліквідацыі неадпаведнасці
	М.SDE.00046
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..*

	 
	 
	2.10.6. Дакументальнае пацвярджэнне
(ccdo:ProofDocDetails)
	звесткі аб плане карэктавальных і папераджальных дзеянняў, справаздачы аб яго выкананні або аб дакументальным сведчанні ліквідацыі неадпаведнасці
	М.CDE.00064
	ccdo:DocContentDetailsType (М.CDT.00105)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	*.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.2. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Код віду дакумента
(csdo:DocKindCode)
	кодавае абазначэнне віду дакумента
	М.SDE.00054
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.4. Найменне віду дакумента
(csdo:DocKindName)
	найменне віду дакумента
	М.SDE.00095
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.5. Найменне дакумента
(csdo:DocName)
	найменне дакумента
	М.SDE.00108
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.6. Серыя дакумента
(csdo:DocSeriesId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне серыі дакумента
	М.SDE.00157
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.7. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае дакументу пры яго рэгістрацыі
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы, падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.9. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.10. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDate)
	дата заканчэння тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00052
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Знак даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.11. Тэрмін дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDuration)
	працягласць тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00056
	bdt:DurationType (М.BDT.00021)
Абазначэнне працягласці часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.12. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю, якая выдала або зацвердзіла дакумент
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.13. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі, якая выдала дакумент
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	*.14. Апісанне
(csdo:DescriptionText)
	апісанне дакумента
	М.SDE.00002
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..1

	 
	 
	 
	*.15. Колькасць лістоў
(csdo:PageQuantity)
	агульная колькасць лістоў у дакуменце
	М.SDE.00018
	csdo:Quantity4Type (М.SDT.00097)
Цэлы неадмоўны лік у дзесятковай сістэме лічэння.
Макс. кол-ць лічбаў: 4
	0..1

	 
	 
	 
	*.16. XML-дакумент
(ccdo:AnyDetails)
	дакумент у фармаце XML
	М.CDE.00081
	ccdo:AnyDetailsType (М.CDT.00086)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.16.1. XML-дакумент
	змесціва XML-дакумента адвольнай структуры
	–
	адвольны элемент.
Прастора імён: любая.
Валідацыя: праводзіцца заўсёды
	1..*

	 
	 
	 
	*.17. Дакумент у бінарным фармаце
(csdo:DocBinaryText)
	дакумент у бінарным тэкставым фармаце
	М.SDE.00106
	csdo:BinaryTextType (М.SDT.00143)
Канечная паслядоўнасць двайковых актэтаў (байтаў)
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) код фармату даных
(атрыбут mediaTypeCode)
	кодавае абазначэнне фармату даных
	–
	csdo:MediaTypeCodeType (М.SDT.00147)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам фарматаў даных.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 255
	0..1

	 
	2.11. Упаўнаважаны орган дзяржавы-члена
(ccdo:AuthorityDetails)
	сукупнасць звестак аб фармацэўтычным інспектараце, які праводзіў інспектаванне
	М.CDE.00055
	ccdo:AuthorityDetailsType (М.CDT.00025)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	2.11.1. Код краіны
(csdo:CountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00001
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	2.11.2. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	2.11.3. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	2.11.4. Кароткае найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityBriefName)
	скарочанае найменне ўпаўнаважанага органа
	М.SDE.00126
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	2.12. Звесткі аб члене інспекцыйнай групы
(hccdo:PharmInspectionMemberDetails)
	прыкмета, якая вызначае правядзенне інспекцыі дзяржавай-членам або іншай дзяржавай:
1 – інспекцыя дзяржавы-члена;
0 – інспекцыя іншай дзяржавы
	М.HC.CDE.00069
	hccdo:PharmInspectionMemberDetailsType (М.HC.CDT.00044)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1..*

	 
	 
	2.12.1. Код краіны
(csdo:CountryCode)
	краіна, якую прадстаўляе член інспекцыйнай групы
	М.SDE.00001
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	1

	 
	 
	2.12.2. Прозвішча, імя, імя па бацьку
(ccdo:FullNameDetails)
	прозвішча, імя, імя па бацьку члена інспекцыйнай групы
	М.CDE.00029
	ccdo:FullNameDetailsType (М.CDT.00016)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	*.1. Імя
(csdo:FirstName)
	імя фізічнай асобы
	М.SDE.00109
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Імя па бацьку
(csdo:MiddleName)
	імя па бацьку (другое або сярэдняе імя) фізічнай асобы
	М.SDE.00111
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Прозвішча
(csdo:LastName)
	прозвішча фізічнай асобы
	М.SDE.00110
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	2.12.3. Найменне пасады
(csdo:PositionName)
	найменне пасады члена інспекцыйнай групы
	М.SDE.00127
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	2.12.4. Працадаўца
(ccdo:EmployerDetails)
	звесткі аб месцы працы члена інспекцыйнай групы
	М.CDE.00085
	ccdo:BusinessEntityDetailsType (М.CDT.00061)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны рэгістрацыі суб’екта гаспадарання
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.2. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityName)
	поўнае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00187
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Кароткае найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityBriefName)
	скарочанае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00188
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Код арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeCode)
	кодавае абазначэнне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00023
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.5. Найменне арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeName)
	найменне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00090
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	*.6. Ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityId)
	нумар (код) запісу паводле рэестра (рэгістра), прысвоены пры дзяржаўнай рэгістрацыі
	М.SDE.00189
	csdo:BusinessEntityIdType (М.SDT.00157)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) метад ідэнтыфікацыі
(атрыбут kindId)
	метад ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання
	–
	csdo:BusinessEntityIdKindIdType (М.SDT.00158)
Значэнне ідэнтыфікатара з даведніка метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання пры іх дзяржаўнай рэгістрацыі ў дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.7. Унікальны ідэнтыфікацыйны мытны нумар
(csdo:UniqueCustomsNumberId)
	унікальны ідэнтыфікацыйны нумар суб’екта гаспадарання, прызначаны для мэт мытнага кантролю
	М.SDE.00135
	csdo:UniqueCustomsNumberIdType (М.SDT.00089)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Ідэнтыфікатар падаткаплацельшчыка
(csdo:TaxpayerId)
	ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання ў рэестры падаткаплацельшчыкаў краіны рэгістрацыі падаткаплацельшчыка
	М.SDE.00025
	csdo:TaxpayerIdType (М.SDT.00025)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з правіламі, прынятымі ў краіне рэгістрацыі падаткаплацельшчыка.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.9. Код прычыны пастаноўкі на ўлік
(csdo:TaxRegistrationReasonCode)
	код, які ідэнтыфікуе прычыну пастаноўкі суб’екта гаспадарання на падатковы ўлік у Расійскай Федэрацыі
	М.SDE.00030
	csdo:TaxRegistrationReasonCodeType (М.SDT.00030)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: d{9}
	0..1

	 
	 
	 
	*.10. Адрас
(ccdo:SubjectAddressDetails)
	адрас суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00058
	ccdo:SubjectAddressDetailsType (М.CDT.00064)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.10.1. Код віду адраса
(csdo:AddressKindCode)
	кодавае абазначэнне віду адраса
	М.SDE.00192
	csdo:AddressKindCodeType (М.SDT.00162)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам відаў адрасоў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.2. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.10.3. Код тэрыторыі
(csdo:TerritoryCode)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу
	М.SDE.00031
	csdo:TerritoryCodeType (М.SDT.00031)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.4. Рэгіён
(csdo:RegionName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу першага ўзроўню
	М.SDE.00007
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.5. Раён
(csdo:DistrictName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу другога ўзроўню
	М.SDE.00008
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.6. Горад
(csdo:CityName)
	найменне горада
	М.SDE.00009
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.7. Населены пункт
(csdo:SettlementName)
	найменне населенага пункта
	М.SDE.00057
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.8. Вуліца
(csdo:StreetName)
	найменне элемента вулічна-дарожнай сеткі гарадской інфраструктуры
	М.SDE.00010
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.9. Нумар дома
(csdo:BuildingNumberId)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы
	М.SDE.00011
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.10. Нумар памяшкання
(csdo:RoomNumberId)
	абазначэнне офіса або кватэры
	М.SDE.00012
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.11. Паштовы індэкс
(csdo:PostCode)
	паштовы індэкс прадпрыемства паштовай сувязі
	М.SDE.00006
	csdo:PostCodeType (М.SDT.00006)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: [А-Z0-9][А-Z0-9 -]{1,8}[А-Z0-9]
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.10.12. Нумар абаненцкай скрынкі
(csdo:PostOfficeBoxId)
	нумар абаненцкай скрынкі на прадпрыемстве паштовай сувязі
	М.SDE.00013
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.11. Кантактны рэквізіт
(ccdo:CommunicationDetails)
	кантактны рэквізіт суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00003
	ccdo:CommunicationDetailsType (М.CDT.00003)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.11.1. Код віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelCode)
	кодавае абазначэнне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00014
	csdo:CommunicationChannelCodeV2Type (М.SDT.00163)
Значэнне кода ў адпаведнасці з пералікам відаў сродкаў (каналаў) сувязі.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.11.2. Найменне віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelName)
	найменне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00093
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.11.3. Ідэнтыфікатар канала сувязі
(csdo:CommunicationChannelId)
	паслядоўнасць сімвалаў, якая ідэнтыфікуе канал сувязі (указанне нумара тэлефона, факса, адраса электроннай пошты і інш.)
	М.SDE.00015
	csdo:CommunicationChannelIdType (М.SDT.00015)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 1000
	1..*

	 
	 
	2.12.5. Код ролі ўдзельніка інспекцыйнай групы
(hcsdo:InspectorRoleCode)
	кодавае абазначэнне ролі члена інспекцыйнай групы
	М.HC.SDE.01604
	csdo:Code2Type (М.SDT.00170)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Даўжыня: 2
	1

	 
	2.13. Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу
(ccdo:ResourceItemStatusDetails)
	сукупнасць тэхналагічных звестак аб запісе базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, які ўтрымлівае звесткі аб плане (графіку) правядзення інспекцый
	М.CDE.00032
	ccdo:ResourceItemStatusDetailsType (М.CDT.00033)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	2.13.1. Перыяд дзеяння
(ccdo:ValidityPeriodDetails)
	перыяд дзеяння запісу агульнага рэсурсу (рэестра, пераліку, базы даных)
	М.CDE.00033
	ccdo:PeriodDetailsType (М.CDT.00026)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Пачатковая дата і час
(csdo:StartDateTime)
	пачатковая дата і час
	М.SDE.00133
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Канчатковая дата і час
(csdo:EndDateTime)
	канчатковая дата і час
	М.SDE.00134
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.13.2. Дата і час абнаўлення
(csdo:UpdateDateTime)
	дата і час абнаўлення запісу агульнага рэсурсу (рэестра, пераліку, базы даных)
	М.SDE.00079
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1


 
25. Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003) прыведзена ў табліцы 17.
Табліца 17
Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Імя
	звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі

	2
	Ідэнтыфікатар
	R.HC.ММ.11.003

	3
	Версія
	1.0.0

	4
	Азначэнне
	звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі

	5
	Выкарыстанне
	–

	6
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:DrugGMPInspectionCertificateDetails:v1.0.0

	7
	Каранёвы элемент XML-дакумента
	DrugGMPInspectionCertificateDetails

	8
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_HC_ММ_11_DrugGMPInspectionCertificateDetails_v1.0.0.xsd


 
26. Імпартуемыя прасторы імён прыведзены ў табліцы 18.
Табліца 18
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:М:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:М:HC:ComplexDataObjects:vZ.Z.Z
	hccdo

	3
	urn:EEC:М:HC:SimpleDataObjects:vZ.Z.Z
	hcsdo

	4
	urn:EEC:М:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


 
Сімвалы «X.X.X» і «Z.Z.Z» у імпартуемых прасторах імён адпавядаюць нумару версіі базіснай мадэлі даных і мадэлі даных прадметнай галіны, выкарыстаных пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
27. Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003) прыведзены ў табліцы 19.
 
Табліца 19
Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці вытворцы лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі» (R.HC.ММ.11.003)
	Імя рэквізіту
	Апісанне рэквізіту
	Ідэнтыфікатар
	Тып даных
	Мн.

	1. Загаловак электроннага дакумента (звестак)
(ccdo: EDoc‌Header)
	сукупнасць тэхналагічных рэквізітаў электроннага дакумента (звестак)
	М.CDE.90001
	ccdo: EDoc‌Header‌Type  (М.CDT.90001)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	1.1. Код паведамлення агульнага працэсу
(csdo:InfEnvelopeCode)
	кодавае абазначэнне паведамлення агульнага працэсу
	М.SDE.90010
	csdo:InfEnvelopeCodeType (М.SDT.90004)
Значэнне кода ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
Шаблон: P.[А-Z]{2}.[0-9]{2}.MSG.[0-9]{3}
	1

	 
	1.2. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Code)
	кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	М.SDE.90001
	csdo: EDoc‌Code‌Type (М.SDT.90001)
Значэнне кода ў адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак.
Шаблон: R(.[А-Z]{2}.[А-Z]{2}.[0-9]{2})?.[0-9]{3}
	1

	 
	1.3. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Id)
	радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90007
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	1

	 
	1.4. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90008
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	0..1

	 
	1.5. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак)
	М.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	1.6. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	2. Звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі
(hccdo: GMPConformity‌Details)
	звесткі аб пацвярджэнні адпаведнасці вытворчасці лекавых сродкаў патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза
	М.HC.CDE.00932
	hccdo:GMPCONFORMITYDETAILSTYPE (М.HC.CDT.00988)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1..*

	 
	2.1. Нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo: GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	уліковы нумар, прысвоены ўпаўнаважаным органам сертыфікату
	М.HC.SDE.00477
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	1

	 
	2.2. Нумар бланка дакумента
(csdo:FormNumberId)
	уліковы нумар бланка сертыфіката
	М.SDE.00142
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	2.3. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы (падпісання) сертыфіката ўпаўнаважаным органам
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	2.4. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну дзеяння сертыфіката
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	2.5. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDate)
	дата заканчэння тэрміну дзеяння сертыфіката
	М.SDE.00052
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	2.6. Код статусу
(csdo:StatusCode)
	кодавае абазначэнне статусу сертыфіката
	М.SDE.00130
	csdo:StatusCodeType (М.SDT.00040)
Значэнне кода статусу.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 3
	1

	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	2.7. Дата
(csdo:EventDate)
	дата ўстанаўлення (змянення) статусу сертыфіката
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	2.8. Заўвага
(csdo:NoteText)
	заўвага да статуснага стану сертыфіката
	М.SDE.00076
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..*

	 
	2.9. Упаўнаважаны орган дзяржавы-члена
(ccdo:AuthorityDetails)
	сукупнасць звестак аб упаўнаважаным органе, які выдаў сертыфікат
	М.CDE.00055
	ccdo:AuthorityDetailsType (М.CDT.00025)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	2.9.1. Код краіны
(csdo:CountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00001
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	2.9.2. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	2.9.3. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	2.9.4. Кароткае найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityBriefName)
	скарочанае найменне ўпаўнаважанага органа
	М.SDE.00126
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	2.10. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	унікальны нумар, які ідэнтыфікуе план (графік) правядзення інспекцый
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	2.11. Звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі
(hccdo:PharmInspectionDetails)
	звесткі аб правядзенні фармацэўтычнай інспекцыі
	М.HC.CDE.01233
	hccdo:PharmInspectionDetailsType (М.HC.CDT.01231)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	2.11.1. Парадкавы нумар
(csdo:ObjectOrdinal)
	парадкавы нумар інспекцыі згодна з планам (графікам) правядзення інспекцыі
	М.SDE.00148
	csdo:Ordinal3Type (М.SDT.00105)
Цэлы неадмоўны лік у дзесятковай сістэме лічэння.
Макс. кол-ць лічбаў: 3
	0..1

	 
	 
	2.11.2. Нумар (ідэнтыфікатар) інспекцыі
(hcsdo:InspectionId)
	нумар інспектавання ў адпаведнасці з сістэмай якасці фармацэўтычнага інспектарату
	М.HC.SDE.01603
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	2.11.3. Код краіны
(csdo:CountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны правядзення інспекцыі
	М.SDE.00001
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	1

	 
	 
	2.11.4. Прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў
(hcsdo:JointInspectionIndicator)
	прыкмета інспекцыі, якая праводзіцца сумесна фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў-членаў:
1 – інспекцыя з’яўляецца такой, якая праводзіцца сумесна;
0 – інспекцыя не з’яўляецца такой, якая праводзіцца сумесна 
	М.HC.SDE.01605
	bdt:IndicatorType (М.BDT.00013)
Адно з двух значэнняў: «true» (ісціна) або «false» (няпраўда)
	1

	 
	 
	2.11.5. Код краіны, якая праводзіць інспекцыю
(hcsdo:InspectingCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны, якая прымае ўдзел у інспектаванні
	М.HC.SDE.01606
	csdo:CountryCodeType (М.SDT.00001)
Значэнне двухлітарнага кода ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету, які прымяняецца згодна з Рашэннем Камісіі Мытнага саюза ад 20 верасня 2010 г. № 378.
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..*

	 
	 
	2.11.6. Нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага сродку
(hcsdo:DrugApplicationId)
	нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага сродку
	М.HC.SDE.01612
	csdo:Id10Type (М.SDT.00316)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	2.11.7. Спасылка на дакумент
(ccdo:DocReferenceDetails)
	звесткі аб заяве інспектаванага суб’екта на правядзенне фармацэўтычнай інспекцыі, якая з’яўляецца падставай для правядзення інспекцыі
	М.CDE.00083
	ccdo:DocReferenceDetailsType (М.CDT.00088)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Код віду дакумента
(csdo:DocKindCode)
	кодавае абазначэнне віду дакумента
	М.SDE.00054
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	*.2. Найменне дакумента
(csdo:DocName)
	найменне дакумента
	М.SDE.00108
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае дакументу пры яго рэгістрацыі
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы, падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.5. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.11.8. Звесткі аб акце
(ccdo:LegalActDetails)
	звесткі аб рашэнні ўпаўнаважанага органа ў сферы правядзення фармацэўтычных інспекцый дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, якое з’яўляецца падставай для правядзення інспекцыі
	М.CDE.00093
	ccdo:LegalActReferenceDetailsType (М.CDT.00091)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Код віду акта
(csdo:LegalActKindCode)
	кодавае абазначэнне віду нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00230
	csdo:LegalActKindCodeType (М.SDT.00172)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам відаў нарматыўных прававых актаў міжнароднага права.
Шаблон: d{5}
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Найменне віду акта
(csdo:LegalActKindName)
	найменне віду нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00335
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Найменне акта
(csdo:LegalActName)
	найменне нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00336
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Нумар акта
(csdo:LegalActId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае нарматыўнаму прававому акту
	М.SDE.00266
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	1

	 
	 
	 
	*.5. Дата акта
(csdo:LegalActCreationDate)
	дата прыняцця нарматыўнага прававога акта
	М.SDE.00267
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	 
	 
	*.6. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.7. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Ідэнтыфікатар органа Саюза, які прыняў акт
(csdo: EAEUDoc‌Issuer‌Id)
	ідэнтыфікатар органа Саюза, які прыняў акт
	М.SDE.00199
	csdo: EAEUDoc‌Issuer‌Id‌Type  (М.SDT.00153)
Значэнне ідэнтыфікатара з даведніка органаў Еўразійскага эканамічнага саюза.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.9. Найменне органа Саюза, які прыняў акт
(csdo: ‌EAEUDoc‌Issuer‌Name)
	поўнае найменне органа Саюза, які прыняў акт
	М.SDE.00200
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	2.11.9. Код тыпу фармацэўтычнай інспекцыі
(hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode)
	кодавае абазначэнне віду фармацэўтычнай інспекцыі
	М.HC.SDE.00254
	csdo:Code10Type (М.SDT.00179)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	2.11.10. Код формы правядзення інспектавання
(hcsdo:InspectionFormCode)
	кодавае абазначэнне формы правядзення інспектавання
	М.HC.SDE.01601
	csdo:Code2Type (М.SDT.00170)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Даўжыня: 2
	0..1

	 
	 
	2.11.11. Дата
(csdo:EventDate)
	планавая дата правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.11.12. Пачатковая дата
(csdo:StartDate)
	планавая пачатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00073
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.11.13. Канчатковая дата
(csdo:EndDate)
	планавая канчатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна з планам (графікам) правядзення інспекцый)
	М.SDE.00074
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.11.14. Дата правядзення інспектавання
(hcsdo:InspectionDate)
	дата правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.HC.SDE.01602
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.11.15. Дата пачатку тэрміну ажыццяўлення дзейнасці
(csdo:ActivityStartDate)
	пачатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.SDE.00249
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.11.16. Дата заканчэння тэрміну ажыццяўлення дзейнасці
(csdo:ActivityEndDate)
	канчатковая дата перыяду правядзення інспектавання (згодна са справаздачай аб правядзенні інспектавання)
	М.SDE.00250
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.11.17. Код статусу
(csdo:StatusCode)
	кодавае абазначэнне статусу вынікаў інспекцыі
	М.SDE.00130
	csdo:StatusCodeType (М.SDT.00040)
Значэнне кода статусу.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 3
	0..1

	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	2.11.18. Звесткі аб інспектаваным суб’екце
(hccdo:PharmInspectionSubjectDetails)
	звесткі аб інспектаваным суб’екце
	М.HC.CDE.01235
	hccdo:PharmInspectionSubjectDetailsType (М.HC.CDT.01233)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	*.1. Звесткі аб вытворцу
(hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details)
	звесткі аб арганізацыі, якая ажыццяўляе дзейнасць па вытворчасці лекавых сродкаў
	М.HC.CDE.00304
	hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderDetailsV2Type (М.HC.CDT.00655)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	 
	а) код мовы
(атрыбут languageCode)
	кодавае абазначэнне мовы, у адпаведнасці з якой запоўнена звесткі
	–
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны рэгістрацыі суб’екта гаспадарання
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.2. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityName)
	поўнае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00187
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.3. Кароткае найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityBriefName)
	скарочанае найменне суб’екта гаспадарання або прозвішча, імя і імя па бацьку фізічнай асобы, якая вядзе гаспадарчую дзейнасць
	М.SDE.00188
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.4. Код арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeCode)
	кодавае абазначэнне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00023
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.5. Найменне арганізацыйна-прававой формы
(csdo:BusinessEntityTypeName)
	найменне арганізацыйна-прававой формы, у якой зарэгістраваны суб’ект гаспадарання
	М.SDE.00090
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.6. Ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання
(csdo:BusinessEntityId)
	нумар (код) запісу паводле рэестра (рэгістра), прысвоены пры дзяржаўнай рэгістрацыі
	М.SDE.00189
	csdo:BusinessEntityIdType (М.SDT.00157)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) метад ідэнтыфікацыі
(атрыбут kindId)
	метад ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання
	–
	csdo:BusinessEntityIdKindIdType (М.SDT.00158)
Значэнне ідэнтыфікатара з даведніка метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання пры іх дзяржаўнай рэгістрацыі ў дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.1.7. Унікальны ідэнтыфікацыйны мытны нумар
(csdo:UniqueCustomsNumberId)
	унікальны ідэнтыфікацыйны нумар суб’екта гаспадарання, прызначаны для мэт мытнага кантролю
	М.SDE.00135
	csdo:UniqueCustomsNumberIdType (М.SDT.00089)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.8. Ідэнтыфікатар падаткаплацельшчыка
(csdo:TaxpayerId)
	ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання ў рэестры падаткаплацельшчыкаў краіны рэгістрацыі падаткаплацельшчыка
	М.SDE.00025
	csdo:TaxpayerIdType (М.SDT.00025)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з правіламі, прынятымі ў краіне рэгістрацыі падаткаплацельшчыка.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.9. Код прычыны пастаноўкі на ўлік
(csdo:TaxRegistrationReasonCode)
	код, які ідэнтыфікуе прычыну пастаноўкі суб’екта гаспадарання на падатковы ўлік у Расійскай Федэрацыі
	М.SDE.00030
	csdo:TaxRegistrationReasonCodeType (М.SDT.00030)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: d{9}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.10. Адрас
(ccdo:AddressV4Details)
	адрас суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00076
	ccdo:AddressDetailsV4Type (М.CDT.00079)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.1. Код віду адраса
(csdo:AddressKindCode)
	кодавае абазначэнне віду адраса
	М.SDE.00192
	csdo:AddressKindCodeType (М.SDT.00162)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам відаў адрасоў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.2. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.3. Код тэрыторыі
(csdo:TerritoryCode)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу
	М.SDE.00031
	csdo:TerritoryCodeType (М.SDT.00031)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.4. Рэгіён
(csdo:RegionName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу першага ўзроўню
	М.SDE.00007
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.5. Раён
(csdo:DistrictName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу другога ўзроўню
	М.SDE.00008
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.6. Горад
(csdo:CityName)
	найменне горада
	М.SDE.00009
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.7. Населены пункт
(csdo:SettlementName)
	найменне населенага пункта
	М.SDE.00057
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.8. Вуліца
(csdo:StreetName)
	найменне элемента вулічна-дарожнай сеткі гарадской інфраструктуры
	М.SDE.00010
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.9. Нумар дома
(csdo:BuildingNumberId)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы
	М.SDE.00011
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.10. Нумар памяшкання
(csdo:RoomNumberId)
	абазначэнне офіса або кватэры
	М.SDE.00012
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.11. Паштовы індэкс
(csdo:PostCode)
	паштовы індэкс прадпрыемства паштовай сувязі
	М.SDE.00006
	csdo:PostCodeType (М.SDT.00006)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Шаблон: [А-Z0-9][А-Z0-9 -]{1,8}[А-Z0-9]
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.12. Нумар абаненцкай скрынкі
(csdo:PostOfficeBoxId)
	нумар абаненцкай скрынкі на прадпрыемстве паштовай сувязі
	М.SDE.00013
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.10.13. Адрас у тэкставай форме
(csdo:AddressText)
	набор элементаў адраса, прадстаўленых у свабоднай форме ў выглядзе тэксту
	М.SDE.00005
	csdo:Text1000Type (М.SDT.00071)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 1000
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.1.11. Кантактны рэквізіт
(ccdo:CommunicationDetails)
	кантактны рэквізіт суб’екта гаспадарання
	М.CDE.00003
	ccdo:CommunicationDetailsType (М.CDT.00003)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.1. Код віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelCode)
	кодавае абазначэнне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00014
	csdo:CommunicationChannelCodeV2Type (М.SDT.00163)
Значэнне кода ў адпаведнасці з пералікам відаў сродкаў (каналаў) сувязі.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.2. Найменне віду сувязі
(csdo:CommunicationChannelName)
	найменне віду сродку (канала) сувязі (тэлефон, факс, электронная пошта і інш.)
	М.SDE.00093
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.1.11.3. Ідэнтыфікатар канала сувязі
(csdo:CommunicationChannelId)
	паслядоўнасць сімвалаў, якая ідэнтыфікуе канал сувязі (указанне нумара тэлефона, факса, адраса электроннай пошты і інш.)
	М.SDE.00015
	csdo:CommunicationChannelIdType (М.SDT.00015)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 1000
	1..*

	 
	 
	 
	*.2. Дакументальнае пацвярджэнне
(ccdo:ProofDocDetails)
	звесткі аб дазволе (ліцэнзіі) на вытворчасць лекавых сродкаў
	М.CDE.00064
	ccdo:DocContentDetailsType (М.CDT.00105)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.2.2. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.3. Код віду дакумента
(csdo:DocKindCode)
	кодавае абазначэнне віду дакумента
	М.SDE.00054
	csdo:UnifiedCode20Type (М.SDT.00140)
Значэнне кода ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.2.4. Найменне віду дакумента
(csdo:DocKindName)
	найменне віду дакумента
	М.SDE.00095
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.5. Найменне дакумента
(csdo:DocName)
	найменне дакумента
	М.SDE.00108
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.6. Серыя дакумента
(csdo:DocSeriesId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне серыі дакумента
	М.SDE.00157
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.7. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	лічбавае або літарна-лічбавае абазначэнне, прысвоенае дакументу пры яго рэгістрацыі
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.8. Дата дакумента
(csdo:DocCreationDate)
	дата выдачы, падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента
	М.SDE.00045
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.9. Дата пачатку тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocStartDate)
	дата пачатку тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00137
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.10. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDate)
	дата заканчэння тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00052
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.11. Тэрмін дзеяння дакумента
(csdo:DocValidityDuration)
	працягласць тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу
	М.SDE.00056
	bdt:DurationType (М.BDT.00021)
Абазначэнне працягласці часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.12. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityId)
	радок, які ідэнтыфікуе орган дзяржаўнай улады або ўпаўнаважаную ім арганізацыю, якая выдала або зацвердзіла дакумент
	М.SDE.00068
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.13. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:AuthorityName)
	поўнае найменне органа дзяржаўнай улады або ўпаўнаважанай ім арганізацыі, якая выдала дакумент
	М.SDE.00066
	csdo:Name300Type (М.SDT.00056)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 300
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.14. Апісанне
(csdo:DescriptionText)
	апісанне дакумента
	М.SDE.00002
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.15. Колькасць лістоў
(csdo:PageQuantity)
	агульная колькасць лістоў у дакуменце
	М.SDE.00018
	csdo:Quantity4Type (М.SDT.00097)
Цэлы неадмоўны лік у дзесятковай сістэме лічэння.
Макс. кол-ць лічбаў: 4
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.2.16. XML-дакумент
(ccdo:AnyDetails)
	дакумент у фармаце XML
	М.CDE.00081
	ccdo:AnyDetailsType (М.CDT.00086)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	*.2.16.1. XML-дакумент
	змесціва XML-дакумента адвольнай структуры
	–
	адвольны элемент.
Прастора імён: любая.
Валідацыя: праводзіцца заўсёды
	1..*

	 
	 
	 
	 
	*.2.17. Дакумент у бінарным фармаце
(csdo:DocBinaryText)
	дакумент у бінарным тэкставым фармаце
	М.SDE.00106
	csdo:BinaryTextType (М.SDT.00143)
Канечная паслядоўнасць двайковых актэтаў (байтаў)
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) код фармату даных
(атрыбут mediaTypeCode)
	кодавае абазначэнне фармату даных
	–
	csdo:MediaTypeCodeType (М.SDT.00147)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам фарматаў даных.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 255
	0..1

	 
	 
	 
	*.3. Нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo: GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчасці (вытворчай пляцоўкі) патрабаванням правіл належнай вытворчай практыкі, якія прымяняюцца ў краіне вытворчасці, выдадзенага ўпаўнаважаным органам (упаўнаважанай арганізацыяй) краіны вытворчасці лекавых сродкаў
	М.HC.SDE.00477
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	*.4. Дата
(csdo:EventDate)
	дата выдачы дакумента аб адпаведнасці вытворчасці (вытворчай пляцоўкі) патрабаванням правіл належнай вытворчай практыкі, якія прымяняюцца ў краіне вытворчасці, выдадзенага ўпаўнаважаным органам (упаўнаважанай арганізацыяй) краіны вытворчасці лекавых сродкаў
	М.SDE.00131
	bdt:DateType (М.BDT.00005)
Абазначэнне даты ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.5. Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hccdo:InspectedProductionActivityDetails)
	звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.CDE.00759
	hccdo:InspectedProductionActivityDetailsType (М.HC.CDT.00829)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.5.1. Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityCode)
	кодавае абазначэнне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00577
	hcsdo:InspectedProductionActivityCodeType (М.HC.SDT.00781)
Значэнне кода з класіфікатара «Класіфікатар відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.5.2. Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityName)
	найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00849
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.5.3. Код віду фармацэўтычнай прадукцыі
(hcsdo:PharmProductCode)
	кодавае абазначэнне віду фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта
	М.HC.SDE.01611
	hcsdo:PharmProductCodeType (М.HC.SDT.01057)
Значэнне кода з даведніка «Даведнік відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..*

	 
	 
	 
	 
	*.5.4. Найменне фармацэўтычнага прадукту
(hcsdo:DrugProductName)
	найменне фармацэўтычнага прадукту
	М.HC.SDE.00252
	csdo:Name250Type (М.SDT.00068)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 250
	0..*

	 
	 
	 
	*.6. Адрас
(ccdo:ObjectAddressDetails)
	адрас вытворчай пляцоўкі
	М.CDE.00078
	ccdo:ObjectAddressDetailsType (М.CDT.00082)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	 
	 
	*.6.1. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..1

	 
	 
	 
	 
	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	 
	 
	 
	 
	*.6.2. Код тэрыторыі
(csdo:TerritoryCode)
	код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу
	М.SDE.00031
	csdo:TerritoryCodeType (М.SDT.00031)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 17
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.3. Рэгіён
(csdo:RegionName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу першага ўзроўню
	М.SDE.00007
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.4. Раён
(csdo:DistrictName)
	найменне адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу другога ўзроўню
	М.SDE.00008
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.5. Горад
(csdo:CityName)
	найменне горада
	М.SDE.00009
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.6. Населены пункт
(csdo:SettlementName)
	найменне населенага пункта
	М.SDE.00057
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.7. Вуліца
(csdo:StreetName)
	найменне элемента вулічна-дарожнай сеткі гарадской інфраструктуры
	М.SDE.00010
	csdo:Name120Type (М.SDT.00055)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 120
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.8. Нумар дома
(csdo:BuildingNumberId)
	абазначэнне дома, корпуса, пабудовы
	М.SDE.00011
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1

	 
	 
	 
	 
	*.6.9. Нумар памяшкання
(csdo:RoomNumberId)
	абазначэнне офіса або кватэры
	М.SDE.00012
	csdo:Id20Type (М.SDT.00092)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	 
	 
	 
	*.7. Геаграфічная даўгата
(csdo:LongitudeMeasure)
	геаграфічная даўгата размяшчэння вытворчай пляцоўкі
	М.SDE.00147
	csdo:GeoCoordinateMeasureType (М.SDT.00107)
Значэнне ў адпаведнасці з ISO 6709.
Макс. кол-ць лічбаў: 11.
Макс. кол-ць дроб. лічбаў: 8
	0..1

	 
	 
	 
	*.8. Геаграфічная шырата
(csdo:LatitudeMeasure)
	геаграфічная шырата размяшчэння вытворчай пляцоўкі
	М.SDE.00146
	csdo:GeoCoordinateMeasureType (М.SDT.00107)
Значэнне ў адпаведнасці з ISO 6709.
Макс. кол-ць лічбаў: 11.
Макс. кол-ць дроб. лічбаў: 8
	0..1

	 
	2.12. Звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hccdo:InspectedProductionActivityDetails)
	звесткі аб інспектаваным відзе дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.CDE.00759
	hccdo:InspectedProductionActivityDetailsType (М.HC.CDT.00829)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1..*

	 
	 
	2.12.1. Код інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityCode)
	кодавае абазначэнне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00577
	hcsdo:InspectedProductionActivityCodeType (М.HC.SDT.00781)
Значэнне кода з класіфікатара «Класіфікатар відаў вытворчай дзейнасці ў сферы вытворчасці лекавых сродкаў».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..1

	 
	 
	2.12.2. Найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
(hcsdo:InspectedProductionActivityName)
	найменне інспектаванага віду дзейнасці арганізацый-вытворцаў лекавых прэпаратаў
	М.HC.SDE.00849
	csdo:Name500Type (М.SDT.00134)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 500
	0..1

	 
	 
	2.12.3. Код віду фармацэўтычнай прадукцыі
(hcsdo:PharmProductCode)
	кодавае абазначэнне віду фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта
	М.HC.SDE.01611
	hcsdo:PharmProductCodeType (М.HC.SDT.01057)
Значэнне кода з даведніка «Даведнік відаў фармацэўтычнай прадукцыі, якая вырабляецца (плануецца да вытворчасці) на вытворчай пляцоўцы інспектаванага суб’екта».
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 10
	0..*

	 
	 
	2.12.4. Найменне фармацэўтычнага прадукту
(hcsdo:DrugProductName)
	найменне фармацэўтычнага прадукту
	М.HC.SDE.00252
	csdo:Name250Type (М.SDT.00068)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 250
	0..*

	 
	2.13. Апісанне
(csdo:DescriptionText)
	апісанне абмежаванняў або тлумачальныя запісы, якія датычацца сферы прымянення сертыфіката
	М.SDE.00002
	csdo:Text4000Type (М.SDT.00088)
Радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 4000
	0..*

	 
	2.14. Дакумент у бінарным фармаце
(csdo:DocBinaryText)
	сертыфікат у фармаце PDF
	М.SDE.00106
	csdo:BinaryTextType (М.SDT.00143)
Канечная паслядоўнасць двайковых актэтаў (байтаў)
	0..*

	 
	 
	а) код фармату даных
(атрыбут mediaTypeCode)
	кодавае абазначэнне фармату даных
	–
	csdo:MediaTypeCodeType (М.SDT.00147)
Значэнне кода ў адпаведнасці з класіфікатарам фарматаў даных.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 255
	0..1

	 
	2.15. Тэхналагічныя характарыстыкі запісу агульнага рэсурсу
(ccdo:ResourceItemStatusDetails)
	сукупнасць тэхналагічных звестак аб запісе базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях, які ўтрымлівае звесткі аб сертыфікаце
	М.CDE.00032
	ccdo:ResourceItemStatusDetailsType (М.CDT.00033)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	 
	2.15.1. Перыяд дзеяння
(ccdo:ValidityPeriodDetails)
	перыяд дзеяння запісу агульнага рэсурсу (рэестра, пераліку, базы даных)
	М.CDE.00033
	ccdo:PeriodDetailsType (М.CDT.00026)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	0..1

	 
	 
	 
	*.1. Пачатковая дата і час
(csdo:StartDateTime)
	пачатковая дата і час
	М.SDE.00133
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	 
	*.2. Канчатковая дата і час
(csdo:EndDateTime)
	канчатковая дата і час
	М.SDE.00134
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	 
	 
	2.15.2. Дата і час абнаўлення
(csdo:UpdateDateTime)
	дата і час абнаўлення запісу агульнага рэсурсу (рэестра, пераліку, базы даных)
	М.SDE.00079
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1



 
28. Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004) прыведзена ў табліцы 20.
Табліца 20
Апісанне структуры электроннага дакумента (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004)
	№
п/п
	Абазначэнне элемента
	Апісанне

	1
	2
	3

	1
	Імя
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	2
	Ідэнтыфікатар
	R.HC.ММ.11.004

	3
	Версія
	1.0.0

	4
	Азначэнне
	стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	5
	Выкарыстанне
	выкарыстоўваецца для запыту даты і часу абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях і адказу на гэты запыт, для запыту актуальных або поўных (змененых, абноўленых) звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях

	6
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	urn:EEC:R:HC:ММ:11:DrugGMPInspectionResourceStatusDetails:v1.0.0

	7
	Каранёвы элемент XML-дакумента
	DrugGMPInspectionResourceStatusDetails

	8
	Імя файла XML-схемы
	EEC_R_HC_ММ_11_DrugGMPInspectionResourceStatusDetails_v1.0.0.xsd


 
29. Імпартуемыя прасторы імён прыведзены ў табліцы 21.
 
Табліца 21
Імпартуемыя прасторы імён
	№
п/п
	Ідэнтыфікатар прасторы імён
	Прэфікс

	1
	2
	3

	1
	urn:EEC:М:ComplexDataObjects:vX.X.X
	ccdo

	2
	urn:EEC:М:HC:ComplexDataObjects:vZ.Z.Z
	hccdo

	3
	urn:EEC:М:HC:SimpleDataObjects:vZ.Z.Z
	hcsdo

	4
	urn:EEC:М:SimpleDataObjects:vX.X.X
	csdo


 
Сімвалы «X.X.X» і «Z.Z.Z» у імпартуемых прасторах імён адпавядаюць нумару версіі базіснай мадэлі даных і мадэлі даных прадметнай галіны, выкарыстаных пры распрацоўцы ў адпаведнасці з гэтым Апісаннем тэхнічнай схемы структуры электроннага дакумента (звестак), якая падлягае ўключэнню ў рэестр структур электронных дакументаў і звестак.
30. Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004) прыведзены ў табліцы 22.
 
Табліца 22
Рэквізітны склад структуры электроннага дакумента (звестак) «Стан актуалізацыі базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях» (R.HC.ММ.11.004)
	Імя рэквізіту
	Апісанне рэквізіту
	Ідэнтыфікатар
	Тып даных
	Мн.

	1. Загаловак электроннага дакумента (звестак)
(ccdo: EDoc‌Header)
	сукупнасць тэхналагічных рэквізітаў электроннага дакумента (звестак)
	М.CDE.90001
	ccdo: EDoc‌Header‌Type (М.CDT.90001)
Вызначаецца абсягам значэнняў укладзеных элементаў
	1

	 
	1.1. Код паведамлення агульнага працэсу
(csdo:InfEnvelopeCode)
	кодавае абазначэнне паведамлення агульнага працэсу
	М.SDE.90010
	csdo:InfEnvelopeCodeType (М.SDT.90004)
Значэнне кода ў адпаведнасці з Рэгламентам інфармацыйнага ўзаемадзеяння.
Шаблон: P.[А-Z]{2}.[0-9]{2}.MSG.[0-9]{3}
	1

	 
	1.2. Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Code)
	кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	М.SDE.90001
	csdo: EDoc‌Code‌Type  (М.SDT.90001)
Значэнне кода ў адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак.
Шаблон: R(.[А-Z]{2}.[А-Z]{2}.[0-9]{2})?.[0-9]{3}
	1

	 
	1.3. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Id)
	радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90007
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	1

	 
	1.4. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo: EDoc‌Ref‌Id)
	ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	М.SDE.90008
	csdo:UniversallyUniqueIdType (М.SDT.90003)
Значэнне ідэнтыфікатара ў адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8.
Шаблон: [0-9а-fA-F]{8}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{4}-[0-9а-fA-F]{12}
	0..1

	 
	1.5. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo: ‌EDoc‌Date‌Time)
	дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак)
	М.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	1

	 
	1.6. Код мовы
(csdo:LanguageCode)
	кодавае абазначэнне мовы
	М.SDE.00051
	csdo:LanguageCodeType (М.SDT.00051)
Двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1.
Шаблон: [а-z]{2}
	0..1

	2. Дата і час абнаўлення
(csdo:UpdateDateTime)
	дата і час абнаўлення базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	М.SDE.00079
	bdt:DateTimeType (М.BDT.00006)
Абазначэнне даты і часу ў адпаведнасці з ISO 8601
	0..1

	3. Код краіны
(csdo:UnifiedCountryCode)
	кодавае абазначэнне краіны, якая прадставіла звесткі для ўключэння (змянення) у базу даных аб фармацэўтычных інспекцыях
	М.SDE.00162
	csdo:UnifiedCountryCodeType (М.SDT.00112)
Значэнне двухлітарнага кода краіны ў адпаведнасці з даведнікам (класіфікатарам), ідэнтыфікатар якога вызначаны ў атрыбуце «Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)».
Шаблон: [А-Z]{2}
	0..*

	 
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	–
	csdo:ReferenceDataIdType (М.SDT.00091)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	1

	4. Ідэнтыфікатар інфармацыйнага аб’екта агульнага працэсу
(csdo:InformationResourceId)
	радок сімвалаў, які ідэнтыфікуе від запытваных звестак з базы даных аб фармацэўтычных інспекцыях (звесткі аб планах (графіках) правядзення інспекцый, выніках фармацэўтычных інспекцый і (або) сертыфікатах)
	М.SDE.00326
	csdo:InformationResourceIdType (М.SDT.00330)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 20
	0..1

	5. Нумар дакумента
(csdo:DocId)
	унікальны нумар, які ідэнтыфікуе план (графік) правядзення інспекцый, справаздача аб правядзенні інспекцыі або сертыфікат
	М.SDE.00044
	csdo:Id50Type (М.SDT.00093)
Нармалізаваны радок сімвалаў.
Мін. даўжыня: 1.
Макс. даўжыня: 50
	0..1


 
	 
	ЗАЦВЕРДЖАНЫ
Рашэннем Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
ад 19 снежня 2023 г. № 178



ПАРАДАК
далучэння да агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»
I. Агульныя палажэнні
1. Гэты Парадак распрацаваны ў адпаведнасці з наступнымі міжнароднымі дагаворамі і актамі, якія складаюць права Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Саюз):
Дагавор аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года;
Пагадненне аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года;
Рашэнне Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 23 снежня 2014 г. № 108 «Аб рэалізацыі Пагаднення аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 12 лютага 2016 г. № 30 «Аб зацвярджэнні Парадку фарміравання і вядзення інфармацыйнай сістэмы ў сферы абарачэння лекавых сродкаў»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 78 «Аб Правілах рэгістрацыі і экспертызы лекавых сродкаў для медыцынскага прымянення»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 82 «Аб зацвярджэнні Агульных патрабаванняў да сістэмы якасці фармацэўтычных інспектаратаў дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Савета Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 3 лістапада 2016 г. № 83 «Аб зацвярджэнні Правіл правядзення фармацэўтычных інспекцый»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200 «Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы знешняга і ўзаемнага гандлю агульных працэсаў»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 27 студзеня 2015 г. № 5 «Аб зацвярджэнні Правіл электроннага абмену данымі ў інтэграванай інфармацыйнай сістэме знешняга і ўзаемнага гандлю»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 14 красавіка 2015 г. № 29 «Аб пераліку агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза і ўнясенні змянення ў Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 19 жніўня 2014 г. № 132»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 9 чэрвеня 2015 г. № 63 «Аб Методыцы аналізу, аптымізацыі, гарманізацыі і апісання агульных працэсаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза»;
Рашэнне Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 18 ліпеня 2023 г. № 108 «Аб зацвярджэнні Правіл рэалізацыі агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза»».
II. Сфера прымянення
2. Гэты Парадак вызначае патрабаванні да інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры далучэнні новага ўдзельніка да агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» (P.ММ.11) (далей – агульны працэс).
3. Працэдуры, вызначаныя ў гэтым Парадку, выконваюцца аднамомантна або на працягу пэўнага перыяду часу пры далучэнні новага ўдзельніка да агульнага працэсу.
III. Асноўныя паняцці
4. Для мэт гэтага Парадку выкарыстоўваюцца паняцці, якія азначаюць наступнае:
«дакументы, якія прымяняюцца пры забеспячэнні функцыянавання інтэграванай сістэмы» – тэхнічныя, тэхналагічныя, метадычныя і арганізацыйныя дакументы, што распрацоўваюцца і зацвярджаюцца Еўразійскай эканамічнай камісіяй (далей – Камісія) у адпаведнасці з пунктам 30 Пратакола аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да Дагавора аб Еўразійскім эканамічным Саюзе ад 29 мая 2014 года);
«тэхналагічныя дакументы, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі агульнага працэсу» – дакументы, уключаныя ў тыпавы пералік тэхналагічных дакументаў, указаны ў пункце 1 Рашэння Калегіі Камісіі ад 6 лістапада 2014 г. № 200.
Іншыя паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтым Парадку, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных у пункце 4 Правіл інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Еўразійскага эканамічнага саюза агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза», зацверджаных Рашэннем Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 (далей – Правілы інфармацыйнага ўзаемадзеяння).
IV. Удзельнікі ўзаемадзеяння
5. Ролі ўдзельнікаў узаемадзеяння пры выкананні імі працэдур далучэння да агульнага працэсу прыведзены ў табліцы 1.
Табліца 1
Ролі ўдзельнікаў узаемадзеяння
	№
п/п
	Найменне ролі
	Апісанне ролі
	Удзельнік, які выконвае ролю

	1
	Удзельнік агульнага працэсу, які далучаецца 
	выконвае працэдуры, прадугледжаныя гэтым Парадкам
	упаўнаважаны орган (арганізацыя) дзяржавы – члена Саюза ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, які праводзіць фармацэўтычныя інспекцыі (далей – упаўнаважаны орган);
орган дзяржаўнай улады дзяржавы – члена Саюза, упаўнаважанага на ажыццяўленне і (або) каардынацыю дзейнасці ў сферы абарачэння лекавых сродкаў, зацікаўлены ў атрыманні актуальных звестак аб выніках фармацэўтычных інспекцый для рэалізацыі ўскладзеных на яго паўнамоцтваў (далей – зацікаўлены орган)

	2
	Адміністратар
	каардынуе выкананне працэдур, прадугледжаных гэтым Парадкам
	Камісія

	3
	Удзельнік агульнага працэсу
	ажыццяўляе ўзаемадзеянне ў адпаведнасці з тэхналагічнымі дакументамі і ўдзельнічае ў тэсціраванні інфармацыйнага ўзаемадзеяння з удзельнікам агульнага працэсу, які далучаецца 
	упаўнаважаны орган, зацікаўлены орган, Камісія


V. Апісанне працэдуры далучэння
1. Агульныя патрабаванні
5. З даты ўступлення ў сілу Рашэння Калегіі Камісіі ад 19 снежня 2023 г. № 178 «Аб тэхналагічных дакументах, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне пры рэалізацыі сродкамі інтэграванай інфармацыйнай сістэмы агульнага працэсу «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» дзяржавы – члены Саюза (далей – дзяржавы-члены) пры каардынацыі Камісіі бяруцца да выканання працэдуры ўвядзення ў дзеянне агульнага працэсу.
6. Для ўвядзення ў дзеянне агульнага працэсу дзяржавамі-членамі павінны быць выкананы неабходныя мерапрыемствы, вызначаныя працэдурай далучэння да агульнага працэсу ў адпаведнасці з раздзелам VI гэтага Парадку.
7. На падставе рэкамендацый камісіі па правядзенні міждзяржаўных выпрабаванняў інтэграванай інфармацыйнай сістэмы Калегія Камісіі прымае распараджэнне аб увядзенні ў дзеянне агульнага працэсу.
8. Падставай для прыняцця рэкамендацыі камісіі па правядзенні міждзяржаўных выпрабаванняў інтэграванай інфармацыйнай сістэмы аб гатоўнасці агульнага працэсу да ўвядзення ў дзеянне з’яўляюцца вынікі тэсціравання інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж інфармацыйнымі сістэмамі ўсіх дзяржаў-членаў і Камісіі.
VI. Апісанне працэдуры далучэння
9. Пасля ўвядзення ў дзеянне агульнага працэсу да яго могуць далучацца новыя ўдзельнікі шляхам выканання працэдуры далучэння да агульнага працэсу.
10. Для далучэння да агульнага працэсу ўдзельнікам агульнага працэсу, які далучаецца, павінны быць выкананы патрабаванні дакументаў, што прымяняюцца пры забеспячэнні функцыянавання інтэграванай сістэмы, тэхналагічных дакументаў, а таксама патрабаванні заканадаўства дзяржавы-члена, якія рэгламентуюць інфармацыйнае ўзаемадзеянне ў рамках нацыянальнага сегмента дзяржавы-члена.
11. Выкананне працэдуры далучэння новага ўдзельніка да агульнага працэсу ўключае ў сябе:
а) інфармаванне дзяржавай-членам Камісіі аб далучэнні новага ўдзельніка да агульнага працэсу (з указаннем упаўнаважанага органа і (або) зацікаўленага органа, адказных за забеспячэнне інфармацыйнага ўзаемадзеяння ў рамках агульнага працэсу);
б) унясенне ў нарматыўныя прававыя акты дзяржавы-члена змяненняў, неабходных для выканання патрабаванняў тэхналагічных дакументаў (на працягу 2 месяцаў з даты пачатку выканання працэдуры далучэння);
в) распрацоўку (дапрацоўку) пры неабходнасці інфармацыйнай сістэмы ўдзельніка, які далучаецца да агульнага працэсу, у тым ліку ў частцы прымянення сродкаў электроннага лічбавага подпісу (электроннага подпісу), сумяшчальныя з сэрвісамі даверанага трэцяга боку нацыянальнага сегмента дзяржавы-члена (на працягу 3 месяцаў з даты пачатку выканання працэдуры далучэння);
г) падключэнне інфармацыйнай сістэмы ўдзельніка агульнага працэсу, які далучаецца, да нацыянальнага сегмента дзяржавы-члена, калі такое падключэнне не было ажыццёўлена раней (на працягу 3 месяцаў з даты пачатку выканання працэдуры далучэння);
д) атрыманне ўдзельнікам агульнага працэсу, які далучаецца, даведнікаў і класіфікатараў, што распаўсюджваюцца адміністратарам, указаных у Правілах інфармацыйнага ўзаемадзеяння;
е) тэсціраванне інфармацыйнага ўзаемадзеяння паміж інфармацыйнымі сістэмамі ўдзельнікаў агульнага працэсу, якія далучаюцца, і ўдзельнікаў агульнага працэсу на адпаведнасць патрабаванням тэхналагічных дакументаў (на працягу 6 месяцаў з даты пачатку выканання працэдуры далучэння).

_______________
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