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«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу»  жалпы процессин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнү регламенттеген технологиялык документтер жөнүндө

Евразия экономикалык бирлигинин алкагында Маалыматтык-коммуникациялык технологиялар жана маалыматтык өз ара аракеттенүүлөр жөнүндө 30-протоколдун (2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин № 3 тиркемеси) 30-пунктуна ылайык жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 6-ноябрындагы № 200 чечимин жетекчиликке алып, Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясы чечти:

1. Төмөндөгү тиркелгендер бекитилсин:
Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу»  жалпы процессин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелери;
Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүчү ыйгарым укуктуу органдары (уюмдары) менен Евразия экономикалык комиссиясынын ортосундагы «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашырууда маалыматтык өз ара иштешүүнүн регламенти;
Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессти ишке ашырууда дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүчү Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) ортосундагы маалыматтык өз ара иштешүүнүн регламенти; 
Дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишмердикти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин мамлекеттик бийлик органдарынын ортосундагы маалыматтык өз ара иштешүүнүн регламенти жана Евразия экономикалык комиссиясы тарабынан Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашырууда;
«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашыруу үчүн пайдаланылуучу электрондук документтердин жана маалымдардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасы;
«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу»  жалпы процессине кошулуу тартиби.
2. Ушул чечим расмий жарыяланган датадан тартып 30 календарлык күн өткөндөн кийин күчүнө кирет.


Евразия экономикалык комиссиясынын	
	           Коллегиясынын төрагасы  
	                               М. Мясникович
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	                                                                                           БЕКИТИЛДИ

	Евразия экономикалык
комиссиясынын Коллегиясынын
2023-жылдын 19-декабрындагы 
                                                    № 178 чечими менен




«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу»  жалпы процессин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү 
ЭРЕЖЕЛЕРИ 
I. Жалпы жоболор 
1. Ушул Эрежелер Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары – Бирлик) укугуна кирүүчү төмөндөгү эл аралык келишимдерге жана актыларга ылайык иштелип чыккан:
2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндөгү келишимге;
[bookmark: _Hlk145675972]2014-жылдын  23-декабрындагы  Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашуу (мындан ары – Макулдашуу); 
«Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашууну ишке ашыруу жөнүндө» Жогорку Евразиялык экономикалык кеңештин 2014-жылдын 23-декабрындагы № 108  чечими;
«Дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө маалыматтык системаны түзүүнүн жана жүргүзүүнүн тартибин бекитүү тууралуу» Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 30 чечими;
[bookmark: _Hlk145497677]«Медициналык багыттагы дары каражаттарын каттоо жана экспертизадан өткөрүү Эрежелери жөнүндө»  Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 78 чечими; 
«Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн сапат системасына карата жалпы талаптарды бекитүү тууралуу» Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 82 чечими (мындан ары –текшерүүлөрдүн сапат системасына карата талаптар);
«Фармацевтикалык текшер жүргүзүү Эрежелерин бекитүү тууралуу» Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 83 чечими (мындан ары – текшерүүлөрдү жүргүзүү Эрежелери);
«Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасы аркылуу жалпы процесстерди ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнү жөнгө салуучу технологиялык документтер жөнүндө» Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 
6-ноябрындагы № 200  чечими;
«Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасында электрондук маалыматтарды алмашуу Эрежелерин бекитүү тууралуу» Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 27-январындагы № 5  чечими;
«Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстердин тизмеси жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 19-августундагы № 132 чечимине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө» Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 14-апрелиндеги № 29 чечими; 
[bookmark: _Hlk145497730]Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы № 63 «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди талдоо, оптималдаштыруу, дал келтирүү жана сыпаттоо методологиясы жөнүндө» чечими;   
«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу  «жалпы процессти ишке ашыруу Эрежелерин бекитүү тууралуу» (мындан ары – ишке ашыруу Эрежелери)  Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 18-июлундагы № 108  чечими.

[bookmark: _Toc375908829][bookmark: _Toc369270989][bookmark: _Toc364113123][bookmark: _Toc363227824][bookmark: _Toc351924578]II. Колдонуу чөйрөсү
[bookmark: _Toc351924580]2. Ушул Эреже «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу»  жалпы процессинин (мындан ары – жалпы процесс) катышуучуларынын ортосунда маалыматтык өз аракеттенүү тартибин жана шарттарын, анын ичинде ушул жалпы процесстин алкагында аткарылуучу процедуралардын сыпаттамасын аныктоо максатында иштелип чыкты.
3. Бул Эрежелер жалпы процесстин катышуучулары тарабынан жалпы процесстин алкагында процедураларды жана операцияларды аткаруу тартибин контролдоодо, ошондой эле жалпы процессти ишке ашырууну камсыз кылуучу маалыматтык системалардын компоненттерин долбоорлоодо, иштеп чыгууда жана толуктап иштеп чыгууда колдонулат.
III. Негизги түшүнүктөр
4. Ушул Эрежелердин максаттары үчүн төмөнкүдөй түшүнүктөр колдонулат:
[bookmark: _Hlk145497888] «фармацевтикалык текшерүү тууралуу дайындар базасы» – Евразия экономикалык комиссиясы (мындан ары – Комиссия) тарабынан түзүлгөн жана маалыматтарды камтыган жалпы маалыматтык ресурс, комиссия кеңешинин чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын (мындан ары – өндүрүштүк аянтча) фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн дал келүүсүнүн натыйжалары жөнүндө, 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими (мындан ары – тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелери) анын ичинде өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн дал келүүсүнүн тастыктамалары жөнүндө маалыматтар, ошондой эле текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтар;
 «кызыкдар тараптар» – фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды алууга кызыкдар жеке жактар же чарба жүргүзүүчү субъекттер мындай маалыматтарды Бирликтин маалымат порталынан Бирликтин маалымат порталынын веб-интерфейси же анын сервистери аркылуу сурашат жана алышат;
[bookmark: _Hlk147090190] «кызыкдар органдар» – дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишмердикти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу жана аларга жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевтикалык текшер натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алууга кызыкдар болгон Бирликтин  мүчө мамлекеттеринин мамлекеттик бийлик органдары; 
«жалпыга жеткиликтүү маалымат» – конфиденциалдуу маалыматты камтыбаган, фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана өндүрүштүн тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүнүн тастыктамалары жөнүндө маалыматтар, аларга кирүү комиссия тарабынан кызыкдар органдарга, ошондой эле кызыкдар жактарга Бирликтин маалымат порталында мындай маалыматтар жарыялангандан кийин, анын ичинде машинада окулуучу түрдө берилет;
«жеткиликтүүлүгү чектелген маалыматтар (жайылтуу)» – фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтар, аларды сатып өткөрүү Эрежелерине ылайык алуу фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүчү мүчө мамлекеттердин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдарына (уюмдарына) (мындан ары – Ыйгарым укуктуу органдар) гана толук көлөмдө, ал эми сатуунун чектелген жана белгиленген Эрежелеринде – кызыкдар органдарга суроо-талап боюнча берилет;
 «тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн дал келүүсүнүн тастыктамасы» – дары каражаттарын өндүрүүнүн тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн ыйгарым укуктуу орган күбөлөндүргөн документ.
[bookmark: _Hlk145498775] Ушул Эрежелерде пайдаланылуучу «өндүрүш» жана «өндүрүш аянтчасы» түшүнүктөрү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин № 19 тиркемесинде аныкталган маанилерде колдонулат.
Ушул Эрежелерде колдонулган башка түшүнүктөр келишимде, макулдашууда, текшерүү жүргүзүү Эрежелеринде, текшерүүлөрдүн сапат системасына карата  талаптарда жана Бирликтин органдарынын дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү башка актыларында, ошондой эле Бирликтин интеграцияланган маалыматтык системасын (мындан ары – интеграцияланган система) түзүү жана өнүктүрүү жаатында аныкталган маанилерде колдонулат.  
«Жалпы процесстин процедуралар тобу», «жалпы процесстин маалымат объектиси», «аткаруучу», «жалпы процесстин операциясы», «жалпы процесстин процедурасы» жана «жалпы процесстин катышуучусу» деген түшүнүктөр Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы № 63 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстерди талдоо, оптималдаштыруу, дал келтирүү жана сыпаттоо ыкмасында аныкталган маанилеринде колдонулат.
[bookmark: _Toc375908831][bookmark: _Toc369270998][bookmark: _Toc364113129][bookmark: _Toc363227833][bookmark: _Toc351924582]
IV. Жалпы процесс жөнүндө негизги маалыматтар

5. Жалпы процесстин толук аталышы: «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу».
6. Жалпы процесстин код белгиси: P.MM.11, версия 1.0.0.
[bookmark: _Toc375908833][bookmark: _Toc369271000][bookmark: _Toc364113131][bookmark: _Toc363227835][bookmark: _Ref362012481]1.  Жалпы процесстин максаты жана милдеттери
7. Жалпы процесстин максаты дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө жалпы маалыматтык мейкиндикти түзүүнүн эсебинен Бирликтин алкагында фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат алмашууга байланыштуу чыгымдарды азайтуу үчүн шарттарды түзүү болуп саналат.
 8. Жалпы процесстин максатына жетүү үчүн төмөнкү милдеттерди чечүү керек:
а) ыйгарым укуктуу органдарды текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө актуалдуу маалыматтар жана тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн дал келүүсүнүн тастыктамаларын (мындан ары – тастыктама) берүү, өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, жаңыртуу же колдонууну токтотуу жөнүндө маалыматтар менен камсыздоо; 
б) фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары боюнча орчундуу ылайык келбестиктер табылган учурлар жөнүндө, ошондой эле текшерүүлануучу субъект тарабынан мындай ылайык келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга оперативдүү өз ара кабарлоону камсыз кылуу;
 в) кызыкдар органдарды аларга жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн жетиштүү көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган актуалдуу маалыматтар менен камсыз кылуу;
г) жалпы процесстин катышуучуларынын тастыктамаларды колдонуу мөөнөттөрүн автоматташтырылган контролдоо мүмкүнчүлүгүн камсыз кылуу;
д) кызыкдар жактар үчүн Бирликтин маалымат порталында жарыяланган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды камтыган, жалпыга жеткиликтүү актуалдуу маалыматтарга, анын ичинде машинада окула турган түрдө тоскоолдуксуз жетүүнү камсыз кылуу;
е) ыйгарым укуктуу органдар тарабынан түзүлүүчү маалыматтардын негизинде фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын автоматташтырып түзүүнү камсыз кылсын жана ыйгарым укуктуу органдарга, ошондой эле кызыкдар органдарга алардын суроо-талабы боюнча фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтардын интеграцияланган системасы аркылуу жалпы процесстин мындай катышуучуларынын тийиштүү маалыматтарга жетүү укуктарына ылайык көлөмдө автоматташтырылган берилишин камсыз кылсын.
2.  Жалпы процесстин катышуучулары
9. Жалпы процесстин катышуучуларынын тизмеси 1-таблицада келтирилген.
1-таблица
Жалпы процесстин катышуучуларынын тизмеси

	Код белгиси 
	аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.ACT.001
	Комиссия
	ыйгарым укуктуу органдар тарабынан берилген маалыматтардын негизинде фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүү жана жүргүзүү, Бирликтин маалымат порталында фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан жалпыга жеткиликтүү болгон актуалдуу маалыматтарды жарыялоо, кызыкдар жактарга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды издөө, алуу жана иштеп чыгуу сервистерин Бирликтин маалымат порталында берүү үчүн жооптуу комиссиянын түзүмдүк бөлүмдөрү, ыйгарым укуктуу органдарга суроо-талабы боюнча автоматташтырылган режимде фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтарды толук көлөмдө, анын ичинде жеткиликтүүлүгү чектелген (таралуу) маалыматтарды берүү, ошондой эле кызыкдар органдарга алардын суроо-талабы боюнча автоматташтырылган режимде фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтарды чектелген көлөмдө берүү

	P.MM.11.ACT.001
	ыйгарым укуктуу орган
	мүчө мамлекеттин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органы (уюму) фармацевтикалык текшерүүлөр жүргүзүүчү жана фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын түзүү жана жүргүзүү боюнча комиссияга маалыматтарды берүү үчүн жооптуу, башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына өз убагында берилүүгө жооптуу. Мүчө мамлекеттер (мындан ары – кабарланган органдар) фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн натыйжалары боюнча олуттуу дал келбестиктердин аныкталгандыгы жөнүндө жана текшерилүүчү субъект тарабынан аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүүлөр, ошондой эле ага жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн Комиссиядан суроо-талап жана автоматтык түрдө бардык мүчө мамлекеттер үчүн фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан толук көлөмдө, анын ичинде чектелген жеткиликтүүлүк (таратуу) маалыматты алуу

	P.MM.11.ACT.002
	кабарланган орган
	мүчө мамлекеттин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органы (уюму) фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүчү, ыйгарым укуктуу органдан олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жана аларды четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө автоматташтырылган билдирүүлөрдү алуу;

	P.MM.11.ACT.003
	кызыкдар
орган
	[bookmark: _Hlk147093412]дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу мүчө мамлекеттин мамлекеттик органы өзүнө жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу максатында фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө актуалдуу маалыматты алууга кызыкдар, Комиссиядан жана фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген көлөмдө автоматташтырылган маалыматты алуу 

	[bookmark: _Hlk145620796]P.MM.11.ACT.004
	кызыкдар жак
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан жалпыга жеткиликтүү маалыматты алууга кызыкдар, Бирликтин маалымат порталында мындай маалыматты Бирликтин маалымат порталынын веб-интерфейси же анын кызматтары аркылуу сураган жана алган жеке же юридикалык жак



[bookmark: _Toc375908834][bookmark: _Toc369271001][bookmark: _Toc364113132][bookmark: _Toc363227836][bookmark: _Ref362515393]
3.  Жалпы процесстин түзүмү
[bookmark: _Toc369271002]10. Жалпы процесс бул максатына жараша топтолгон процедуралардын жыйындысы: 
а) пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедуралары;
б) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүү процедуралары;
в) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды берүү процедуралары.
11. Жалпы процесстин процедураларынын алкагында фармацевтикалык текшерүүлөрдү пландаштырууда жана жүргүзүүдө ыйгарым укуктуу органдар текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана мындай маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизүү үчүн тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды түзүшөт жана Комиссияга беришет, ошондой эле «Дары каражаттарынын жалпы рыногу» тематикалык бөлүмүнүн алкагында Бирликтин маалымат порталында текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жана тастыктамалары жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды жарыялашат.
Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү, ошондой эле мындай маалыматтарды актуалдаштыруу зарыл болгон учурда фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында жана Бирликтин маалымат порталында пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедуралар тобуна киргизилген жалпы процесстин төмөнкү процедуралары аткарылат:
[bookmark: _Toc369271004]текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү;
текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү.
Мындай маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизүү үчүн фармацевттик текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү зарыл болгондо пландар (графиктер), фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедуралар тобуна киргизилген фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүүнүн тиешелүү процедурасы аткарылат.
Фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүдө өтө дал келбестиктер табылган учурлар жөнүндө, ошондой эле аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар жөнүндө ыкчам маалымдоо зарыл болгондо текшерүүчү субъект тарабынан пландар (графиктер), фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедуралар тобуна киргизилген жалпы процесстин төмөнкүдөй процедуралары аткарылат:
олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү;
табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо;
аныкталган опурталдуу ылайык келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү.
Тастыктамаларды берүү, өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, жаңыртуу же колдонулушун токтотуу жөнүндө маалыматтарды берүү зарыл болгондо пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедураларынын тобуна киргизилген жалпы процесстин төмөнкүдөй процедуралар аткарылат:
фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү;
комиссияга тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү.
Комиссия ыйгарым укуктуу органдар тарабынан түзүлгөн жана берилген маалыматтардын негизинде фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүүнү жана жүргүзүүнү камсыз кылат, ошондой эле фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында болгон маалыматтардын негизинде текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана тастыктамалар жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтардын Бирликтин маалымат порталында жарыяланышын камсыз кылат.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы жалпы процесстин катышуучулары үчүн кирүү укуктары айырмаланган маалыматтардын төмөнкү түрлөрүн камтыйт:
[bookmark: _Hlk147096861]жалпыга жеткиликтүү маалымат;
[bookmark: _Hlk147096873]жеткиликтүүлүгү (таркатылышы) чектелген маалыматтар.
Ыйгарым укуктуу органдар тарабынан фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында сакталуучу маалыматтарды толук көлөмдө алуу зарыл болгон учурда (жеткиликтүүлүгү (таркатылышы) чектелген маалыматтарды кошкондо) фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүү процедураларынын тобуна киргизилген жалпы процесстин төмөнкү процедуралары аткарылат, анын алкагында Комиссия ыйгарым укуктуу органдардын суроо-талабы боюнча тиешелүү маалыматтарды берет:
ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуусу;
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу;
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу.
Ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн кызыкдар органдар тарабынан чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында сакталуучу маалыматтарды алуу зарыл болгондо, чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү процедураларынын тобуна киргизилген жалпы процесстин төмөнкү процедуралары аткарылат, алардын алкагында комиссия кызыкдар органдардын суроо-талабы боюнча тиешелүү маалыматтарды берет:
кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу;
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалымат алуу;
чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу.
Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедураларынын алкагында маалыматтарды берүүдө өз ара ыкчам маалымдоонун алкагында, ошондой эле фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук жана чектелген көлөмдө берүү процедураларынын алкагында ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын, кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү интеграцияланган системаны колдонуу менен ишке ашырылат.
12. Жалпы процесстин структурасынын берилген сүрөттөлүшү 1-сүрөттө келтирилген.
«Катышуу»
«Катышуу»


Кызыкдар орган (P.MM.11.PGR 003)
Текст
(Р.АСТ.001)
«Катышуу»
Маалымат базасынан чектелүү кɵлɵмдɵ фармацевтикалык текшерүү тууралуу маалыматтарды берүү процедуралары

(P.MM.11.PGR 003)



Ыйгарым укуктуу орган

(P.MM.11.PGR 001)
Маалымат базасынан толук кɵлɵмдɵ фармацевтикалык текшерүү тууралуу маалыматтарды берүү процедуралары
(P.MM.11.PGR 002)

«Катышуу» 
Кабарлоочу орган
(Р.M.M.11..АСТ.002)

Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жана  тастыктамалардын жыйынтыгы, (графикасы)
пландары жɵнүндɵ маалымат алмашуу процедуралары 
 (P.MM.11.PGR 001)
«Катышуу» 
«Катышуу» 
«Катышуу» 
Комиссия
(Р.АСТ.001)











[bookmark: _Toc375908853][bookmark: _Hlk147093935] 


1-сүрɵт.  Жалпы процесстин түзүмү
[bookmark: _Toc369271005][bookmark: _Toc351924591]13. Операциялардын деталдуу сыпаттамасын камтыган максаттары боюнча топтоштурулган жалпы процесстик процедураларды аткаруунун тартиби ушул Эрежелердин VIII бөлүмүндө келтирилген.
[bookmark: _Toc369271006]14. Процедуранын ар бир тобу үчүн жалпы процесстин процедуралары менен алардын аткарылуу тартибинин ортосундагы байланыштарды көрсөткөн жалпы диаграмма берилет. Процедуранын жалпы схемасы UML (Unified Modeling Language) графикалык белгилеринин жардамы менен түзүлөт жана тексттик сыпаттама менен берилет.
[bookmark: _Hlk147103680][bookmark: _Toc351924584]4. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалымат алмашуу процедуралардын тобу
15. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедуралары фармацевттик текшерүүлөрдү пландоодо жана жүргүзүүдө аткарылат.
Пландар (графиктер), фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедураларынын алкагында Комиссия тарабынан ыйгарым укуктуу органдар тарабынан түзүлүүчү жана берилүүчү маалыматтардын негизинде, текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды, фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды, фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүдө аныкталган текшерүүчү субъект тарабынан опурталдуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүү жана жүргүзүү камсыз кылынат, ошондой эле тастыктамаларды берүү, өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, кайра жаңыртуу же колдонууну токтотуу жөнүндө маалыматтарды берет.
Ыйгарым укуктуу органдарды, кызыкдар органдарды жана кызыкдар жактарды текшерүү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө актуалдуу маалыматтар менен камсыз кылуу максатында «Комиссияга текшерүү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү» (P.MM.11.PRC.001) процедурасы аткарылат, анын алкагында ыйгарым укуктуу органдар Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасына киргизүү жана Комиссиянын бирликтин маалымат порталында текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды жарыялоо үчүн текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды беришет.
Ыйгарым укуктуу органдарды, кызыкдар органдарды жана кызыкдар жактарды текшерүү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө актуалдуу маалыматтар менен камсыз кылуу максатында «Комиссияга текшерүү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү» (P.MM.11.PRC.001) процедурасы аткарылат, анын алкагында ыйгарым укуктуу органдар Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасына киргизүү жана Комиссиянын бирликтин маалымат порталында текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды жарыялоо үчүн текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды беришет.
Мурда фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилген жана Бирликтин маалымат порталында жарыяланган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды актуалдаштыруу зарыл болгон учурда «Комиссияга маалыматтарды берүү процедурасын аткаруу текшерүүлөрдү өткөрүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндɵ» (P.MM.11.PRC.002), анын алкагында ыйгарым укуктуу органдар Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына мындай маалыматтарды киргизүү жана актуалдаштыруу, ошондой эле Бирликтин маалымат порталында текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө Комиссия жарыялаган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды актуалдаштыруу үчүн текшерүүлөрдү өткөрүү пландарына (графиктерине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды беришет.
Ыйгарым укуктуу органдарды жана кызыкдар органдарды фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө актуалдуу маалыматтар менен камсыз кылуу максатында текшерүү аяктаган учурда «Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү»  (P.MM.11.PRC.003) процедуралары аткарылат, анын алкагында ыйгарым укуктуу органдар мындай маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизүү үчүн Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды беришет.
Эгерде фармацевтикалык текшерүүнүн жүрүшүндө олуттуу дал келбестиктер аныкталса, ыйгарым укуктуу органдарга өз ара ыкчам маалымат берүү максатында, «Олуттуу дал келбестикти аныктоо жөнүндө кабарлоо» (P.MM.11.PRC.004) процедурасы жүргүзүлөт, анын алкагында ыйгарым укуктуу орган башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жүрүшүндө аныкталган олуттуу дал келбестиктердин учурлары жөнүндө кабарлайт.
Эгерде текшерилүүчү субъект түзөтүүчү-профилактикалык иш-чаралардын планын жана анын аткарылышы жөнүндө отчетту, ошондой эле дал келбестиктерди жоюунун документтик далилдерин берген учурда фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жүрүшүндө олуттуу дал келбестиктер аныкталса же текшерилүүчү субъект түзөтүүчү жана алдын алуу иш-чараларынын планын бербесе, аныкталган дал келбестиктерди жоюу үчүн текшерүүнүн Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө төмөнкүдөй процедуралар жүргүзүлөт:
 «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоо» (P.MM.11.PRC.006), анын алкагында фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жүрүшүндө олуттуу дал келбестиктерди аныктаган ыйгарым укуктуу орган ыйгарым укуктуу органдарга билдирет. Башка мүчө мамлекеттерге текшерилүүчү субъект тарабынан Текшерүүнүн Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө ушундай аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө;
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө Комиссияга маалымат берүү» (P.MM.11.PRC.005), анын алкагында фармацевтикалык текшерүүнүн жүрүшүндө олуттуу дал келбестиктерди аныктаган ыйгарым укуктуу орган Текшерилүүчү субъект тарабынан көрсөтүлгөн дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө Комиссиянын маалыматы, тиешелүү фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө мурда берилген маалыматты актуалдаштыруу максатында фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасына мындай маалыматты киргизүү үчүн текшерүүнүн Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө «Комиссияга фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат берүү» тартиби (P.MM.11.PRC.003). 
Эгерде ыйгарым укуктуу орган текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча тастыктама берсе, анда «Комиссияга фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды берүү» (P.MM.11.PRC.007) процедурасу жүргүзүлөт. Анын алкагында ыйгарым укуктуу органдар фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтардын маалыматтар базасына киргизүү жана Комиссиянын тастыктамалар жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматты Бирликтин маалымат порталында жарыялоо үчүн тастыктамалар жөнүндө маалыматты Комиссияга берет.
Тастыктаманын колдонулушу текшерүүнүн Эрежелеринде белгиленген тартипте өзгөртүлгөн, токтотулган, жаңыртылган же токтотулган учурда «Тастыктама жөнүндө түзөтүлгөн маалыматты Комиссияга берүү» (P.MM.11.PRC.008) процедурасу жүргүзүлөт, анын алкагында ыйгарым укуктуу органдар тарабынан берилет. Комиссия мындай маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизүү жана актуалдаштыруу, ошондой эле тастыктамалар жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды актуалдаштыруу үчүн тастыктаманын колдонулушун өзгөртүү, токтото туруу, жаңыртуу же токтотуу жөнүндө тиешелүү маалыматтарды алат. Комиссия тарабынан Бирликтин маалымат порталында жарыяланган. 
Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедуралары тобунун алкагында фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан актуалдуу маалыматтарга тоскоолдуксуз жетүүнү камсыз кылуу максатында Комиссия текшерүүлөрдү жана тастыктамаларды өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды камтыган, анын ичинде машинада окулуучу түрдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан жалпыга жеткиликтүү маалыматтардын жарыяланышын камсыз кылат, ошондой эле Бирликтин маалыматтык порталынын же анын сервистеринин веб-интерфейси аркылуу издөө функциясын, мындай маалыматтарды алуу жана иштеп чыгуу. Бирликтин маалыматтык порталынын веб-интерфейсинин каражаттары менен белгилүү форматтарда, анын ичинде кызыкдар жактардын маалыматтык системаларынын суроо-талабы боюнча, маалыматтарды автоматтык түрдө иштеп чыгуу үчүн, анын ичинде мындай маалыматтардын өзгөрүү тарыхын эске алуу менен жарыяланган жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды издөө, карап чыгуу жана (же) жүктөө параметрлерин тандоо жана аныктоо мүмкүнчүлүгү камсыз кылынат.
Маалыматтарды берүү мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Регламентине ылайык жүзөгө ашырылат – жана Евразия экономикалык комиссиясы Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алмашуу» жалпы процессин ишке ашырууда, мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) ортосунда маалыматтык өз ара иштешүүнүн Регламенти – «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу»  жалпы процессин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнү Регламентинде фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүчү дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү Евразия экономикалык бирлигинин мүчөлөрүнүн – дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу жана аларга жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алууга кызыкдар Евразия экономикалык бирлигинин мүчөлөрүнүн, жана Евразия экономикалык комиссиясы тарабынан Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашырууда комиссиянын коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процесси ишке ашырылууда  (мындан ары тиешелүү түрдө – ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Регламенти, ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Регламенти, кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Регламенти).
Берилген маалыматтардын форматы жана түзүмү Комиссиянын Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелерине дал келүүсүн текшерүүлөрүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессинин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашыруу үчүн колдонулган электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн Сыпаттамасына ылайык келиши керек.  (мындан ары – электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн Сыпаттамасы). 
16. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедуралардын тобунун сыпаттамасы 2-сүрөттө келтирилген.






















[bookmark: _Hlk147093900]Комиссияга текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү (P.MM.11.PGR 001)
Текст
  (P.SS.08.PRC.003)
Текшерүүнүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө Комиссияга маалымат берүү (P.MM.11.PGR 002)
Текст
  (P.SS.08.PRC.003)
 Комиссияга аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү (P.M.M.11..PRC.005)



Комиссия
(Р.АСТ.001)
«Катышуу» 
«Катышуу»
«Катышуу» 
«Катышуу» 
Ыйгарым укуктуу орган 
(P.M.M.11.АCТ.001)

Фармацевтикалык текшерүүлөрдүнжыйынтыгы тууралуу маалыматтарды Комиссияга берүү
  (P.SS.08.PRC.003)



«Катышуу» 
«Катышуу» 


Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыгы боюнча берилген сертификат жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү (P.M.M.11..PRC.007) 
Тастыктама  жөнүндө түзөтүлгөн маалыматтарды Комиссияга берүү (P.M.M.11.PRC.008)
«Катышуу» 
«Катышуу» 

«Катышуу» 
«Катышуу» 

«Катышуу» 
«Катышуу» 
«Катышуу»
Олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүү (P.M.M.11..PRC.004)





«Катышуу» 
«Катышуу» 
«Катышуу» 
Ыйгарым укуктуу орган 
(P.M.M.11.АCТ.002)

Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүү (P.M.M.11..PRC.006)
















2-сүрɵт. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу процедураларынын тобунун жалпы схемасы
17. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалыматтарды алмашуу жол-жоболорунун тобуна кирген жалпы процесстин процедураларынын тизмеси 2-таблицада келтирилген.
 Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалымат алмашуунун процедуралар  тобунун башкы схемасы
 2-таблица
Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалымат алмашуу процедураларынын тобуна кирген жалпы процесстик процедуралардын тизмеси

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	[bookmark: _Hlk147145975]P.MM.11.PRC.001
	Комиссияга текшерүүлөрдүн пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү
	ыйгарым укуктуу органга текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалыматты фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасына киргизүү үчүн Комиссияга берүү үчүн арналган

	P.MM.11.PRC.002
	Комиссияга текшерүүлөрдүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат берүү
	ыйгарым укуктуу органга текшерүүлөрдүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү үчүн арналган, алар жөнүндө маалыматтар мурда фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасына киргизилген жана Бирликтин маалымат порталында жарыяланган

	P.MM.11.PRC.003
	Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү
	ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматты мындай маалыматты фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасына киргизүү үчүн Комиссияга берүү үчүн арналган

	P.MM.11.PRC.004
	олуттуу дал келбестик жөнүндө билдирүү
	ыйгарым укуктуу орган башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына (билдирилген органдарга) фармацевтикалык текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктердин аныкталгандыгы жөнүндө маалыматтарды берүү үчүн арналган

	P.MM.11.PRC.005
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү
	фармацевтикалык текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган олуттуу дал келбестиктерди текшерүүнүн Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө текшерилүүчү субъект тарабынан жок кылынгандыгы же четтетилбегендиги жөнүндө маалыматты ыйгарым укуктуу органдын Комиссияга берүүгɵ арналган

	P.MM.11.PRC.006
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүү
	ыйгарым укуктуу орган башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына (билдирилген органдарга) фармацевтикалык текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган олуттуу дал келбестиктерин текшерилүүчү субъект тарабынан текшерүүнүн Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө жок кылынгандыгы же жок кылынбагандыгы жөнүндө маалыматтарды берүүсү үчүн арналган

	P.MM.11.PRC.007
	комиссияга фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды берүү
	ыйгарым укуктуу органга берилген тастыктама жөнүндө маалыматты фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасына киргизүү үчүн Комиссияга берүү үчүн арналган

	P.MM.11.PRC.008
	тастыктама жөнүндө толукталган маалыматты Комиссияга берүү
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасына мындай маалыматтарды киргизүү үчүн ыйгарым укуктуу органга тастыктаманын (мындан ары – тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалымат) күчүнө өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, жаңыртуу же токтотуу жөнүндө маалыматты Комиссияга берүүгɵ арналган



5. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүү процедуралар тобу
18. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү процедуралары толук көлөмдө ыйгарым укуктуу органдардын маалыматтык системаларынан тиешелүү суроо-талаптарды алганда аткарылат.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү процедураларын аткаруунун алкагында ыйгарым укуктуу органдардын маалыматтык системаларынан суроо-талаптардын төмөнкү түрлөрү толук көлөмдө иштелип чыгат:
фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын акыркы жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо;
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан архивдик маалыматтарды эске алуу менен толук көлөмдө же белгилүү бир датага карата абал боюнча маалыматтарды суроо;
фармацевтикалык текшерүүлөр маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө сурап алуу.
Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо-талабы ыйгарым укуктуу орган тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жана Комиссиядагы фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында сакталган тиешелүү маалыматтар менен тастыктамалар жөнүндө ыйгарым укуктуу органдын маалыматтык системасында сакталган маалыматтарды синхрондоштуруунун зарылдыгын баалоо максатында аткарылат. Суроо-талапты ишке ашырууда «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» процедурасы аткарылат (P.MM.11.PRC.009).
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо жана фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо-талап толук көлөмдө сурамда көрсөтүлгөн маалыматтардын төмөнкү түрлөрүнүн бири боюнча аткарылат:
текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды суроо;
фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды суроо;
тастыктамалардын чоо-жайын сураңыз.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү процедураларын аткаруунун алкагында суроо-талапка жооп иретинде текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалар жөнүндө тиешелүү маалыматтар жалпы процесстин мындай катышуучуларынын тиешелүү маалыматтарга жетүү белгиленген укуктарына ылайык толук көлөмдө (жеткиликтүүлүгү чектелген (жайылтылган) маалыматтарды кошкондо) берилет.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо ыйгарым укуктуу орган тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилген тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алуу максатында аткарылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтар тарыхый маалыматтарды эске алуу менен көлөмдө же белгилүү датага карата абал боюнча суратылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо маалыматтардын түрү боюнча аткарылат (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө маалыматтар). Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды тарыхый маалыматтарды эске алуу менен толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан сурап алуу ыйгарым укуктуу органдын маалыматтык системасына маалыматтарды алгачкы жүктөөдө, мисалы, жалпы процессти инициализациялоодо, ага жалпы процесстин жаңы катышуучусун кошууда, үзгүлтүктөн кийин маалыматты калыбына келтирүүдө колдонулат. Суроо-талапты ишке ашырууда «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу» процедурасы аткарылат (P.MM.11.PRC.010).
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо ыйгарым укуктуу орган тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилген тастыктамалар жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу максатында аткарылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо маалыматтардын түрү боюнча аткарылат (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө маалыматтар). Суроо-талапты аткарууда текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө, сурамда көрсөтүлгөн датадан жана убакыттан тартып интеграцияланган система аркылуу суроо-талапты аткаруу учуруна чейинки мезгилде фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына кошулган же ушундай базада өзгөртүлгөн маалыматтар берилет. Суроо-талапты ишке ашырууда «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» процедурасы аткарылат (P.MM.11.PRC.011). 
Маалыматтарды берүү ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык жүзөгө ашырылат.
Берилген маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш.
19. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү процедураларынын тобунун келтирилген сыпаттамасы толук көлөмдө 3-сүрөттө берилген.
«Катышуу»
«Катышуу» 



Маалыматтар базасынан фармацевтикалык текшерүүлɵр тууралуу толук кɵлɵмдɵ ɵзгɵрүлгɵн маалыматтарды алуу
 (Р.MM.11.PRC.001)



Ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүү тууралуу маалымат базасын жаңыртуу убактысы жана датасы жɵнүндɵ маалыматты алуу (Р.MM.11.PRC.009)

Комиссия
(Р.АСТ.001)

Маалыматтар базасынан фармацевтикалык текшерүүлɵр тууралуу толук кɵлɵмдɵ маалыматтарды алуу

(Р.MM.11.PRC.010)

«Катышуу» 
«Катышуу» 
«Катышуу» 
«Катышуу» 
Ыйгарым укуктуу орган
(Р.M.M.11.АСТ.001)
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3-сүрөт. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүү жол-жоболорунун тобунун жалпы схемасы
20. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүү жол-жоболорунун тобуна кирген жалпы процесстин жол-жоболорунун тизмеги 3-таблицада келтирилген.

 3-таблица
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүү жол-жоболорунун тобуна кирген жалпы процесстин жол-жоболорунун тизмеси

	Код белгиси 
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	[bookmark: _Hlk147145919]P.MM.11.PRC.009
	ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуусу
	интеграцияланган система аркылуу ыйгарым укуктуу органдардын маалыматтык системаларынан суроо-талаптар боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты берүүгө арналган

	P.MM.11.PRC.010
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу
	ыйгарым укуктуу органдардын маалыматтык системаларынын суроо-талаптары боюнча интеграцияланган система аркылуу фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан көрсөтүлгөн күнгө карата актуалдуу маалыматтарды толук көлөмдө, анын ичинде жеткиликтүүлүгү чектелген (таратуу) маалыматтарды берүүгө арналган

	P.MM.11.PRC.011
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу
	ыйгарым укуктуу органдардын маалыматтык тутумдарында камтылган тиешелүү маалыматтар, ыйгарым укуктуу органдардын маалыматтык тутумдарында камтылган тиешелүү маалыматтар менен, текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды интеграцияланган система аркылуу синхрондоштуруу үчүн фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алууга арналган



[bookmark: _Hlk147103770]6. Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү жол-жоболорунун тобу
21. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды чектелген көлөмдө берүү жол-жоболору кызыкдар органдардын маалыматтык системаларынан тиешелүү суроо-талаптарды алганда аткарылат.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү жол-жоболорун аткаруунун алкагында чектелген көлөмдө кызыкдар органдардын маалыматтык системаларынан суроо-талаптардын төмөнкү түрлөрү иштелип чыгат:
фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын акыркы жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо;
архивдик маалыматтарды эске алуу менен же белгилүү бир датага карата абал боюнча чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо;
чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо.
Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо кызыкдар органдын маалыматтык системасында сакталып турган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жана Комиссиядагы фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында сакталган тиешелүү маалыматтар менен тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды синхрондоштуруунун зарылдыгын баалоо максатында кызыкдар орган тарабынан аткарылат. Суроо-талапты ишке ашырууда «Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» жол-жобосу аткарылат (P.MM.11.PRC.012).
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо жана фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо чектелген көлөмдө маалыматтын төмөнкү түрлөрүнүн бири боюнча аткарылат, ал суроо-талапта көрсөтүлөт:
текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды суроо;
фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды суроо;
тастыктамалардын чоо-жайын сураңыз.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды чектелген көлөмдө берүү жол-жоболорун аткаруунун алкагында суроо-талапка жооп катары текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө тиешелүү маалыматтар жалпы процесстин мындай катышуучуларынын тиешелүү маалыматтарга жетүү укуктарына ылайык чектелген көлөмдө берилет.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо кызыкдар орган тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилген тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алуу максатында аткарылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган маалыматтар тарыхый маалыматтарды эске алуу менен көлөмдө же белгилүү датага карата абал боюнча суратылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо маалыматтардын түрү боюнча аткарылат (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө маалыматтар). Тарыхый маалыматтарды эске алуу менен чектелген көлөмдө текшерүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды суроо кызыкдар органдын маалыматтык системасына маалыматтарды баштапкы жүктөөдө, мисалы, жалпы процессти инициализациялоодо, ага жалпы процесстин жаңы катышуучусун кошууда, үзгүлтүктөн кийин маалыматты калыбына келтирүүдө колдонулат. Суроо-талапты ишке ашырууда «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалымат алуу» жол-жобосу аткарылат (P.MM.11.PRC.013).
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо-талап текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилген тастыктамалар жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу максатында кызыкдар орган тарабынан аткарылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо маалыматтардын түрү боюнча аткарылат (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө маалыматтар). Суроо-талапты аткарууда текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө, сурамда көрсөтүлгөн датадан жана убакыттан тартып интеграцияланган система аркылуу суроо-талапты аткаруу учуруна чейинки мезгилде фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына кошулган же ушундай базада өзгөртүлгөн маалыматтар берилет. Суроо-талапты ишке ашырууда «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» жол-жобосу аткарылат (P.MM.11.PRC.014). Маалыматтарды берүү кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык жүзөгө ашырылат.
Берилген маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш.
22. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды чектелген көлөмдө берүү жол-жоболорунун тобунун келтирилген сыпаттамасы 4-сүрөттө берилген.  

«Катышуу»
«Катышуу» 


Маалымат базасынан фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу чектелген кɵлɵмдɵ ɵзгɵрүлгɵн маалыматтарды алуу
 (Р.MM.11.PRC.014)



Кызыкдар органдын фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу маалыматтар  базасын жаңыртуу убактысы жана датасы жɵнүндɵ маалыматты алуу (Р.MM.11.PRC.012)

Комиссия
(Р.АСТ.001)

Маалымат базасынан фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу чектелген кɵлɵмдɵ маалыматтарды алуу

(Р.MM.11.PRC.013)

«Катышуу» 
«Катышуу» 
«Катышуу» 
«Катышуу» 
Кызыкдар орган
(Р.M.M.11.АСТ.003)















[bookmark: _Ref361245195][bookmark: _Hlk147094027]
[bookmark: _Toc375908854][bookmark: _Toc369271016][bookmark: _Ref363496975]4-сүрөт. Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү жол-жоболорунун тобунун жалпы схемасы
23. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды берүү жол-жоболорунун тобуна кирген жалпы процесстин жол-жоболорунун тизмеги 4-таблицада келтирилген.
Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү жол-жоболорунун тобуна кирген жалпы процесстин жол-жоболорунун тизмеси

	Код белгиси 
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.PRC.012 
	кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу
	интеграцияланган система аркылуу кызыкдар органдардын маалыматтык системаларынан суроо-талаптар боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты берүүгө арналган

	P.MM.11.PRC.013 
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалымат алуу
	жалпы процесстин катышуучуларынын тийиштүү маалыматтарга жетүүсүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан көрсөтүлгөн датага карата актуалдуу маалыматтарды интеграцияланган система аркылуу кызыкдар органдардын маалыматтык системаларынан суроо-талаптар боюнча берүү үчүн арналган

	P.MM.11.PRC.014 
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу
	жалпы процесстин катышуучуларынын тийиштүү маалыматтарга жетүүсүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды интеграцияланган система аркылуу кызыкдар органдардын маалыматтык системаларынан суроо-талаптар боюнча алууга, кызыкдар органдардын маалыматтык системаларында камтылган тиешелүү маалыматтар менен тиешелүү маалыматтарды, фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжаларын жана тиешелүү текшерүүлөрдүн текшерүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды синхрондоштуруу үчүн арналган



[bookmark: _Toc375908837][bookmark: _Toc369271024][bookmark: _Toc364113135][bookmark: _Toc363227840][bookmark: _Toc351924587]V. Жалпы процесстин маалымат объектилери
24. Жалпы процесстин катышуучуларынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү процессинде алар жөнүндө же андан маалыматтар берилүүчү маалыматтык объекттердин тизмеси 5-таблицада келтирилген.
 5-таблица
Маалыматтык объекттердин тизмеси

	Код белгиси 
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.BEN.001
	фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
	комиссия тарабынан түзүлүүчү жана дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларынын фармацевтикалык текшерүүлөрдүн (мындан ары – өндүрүштүк аянтча) тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсү жөнүндө маалыматтарды, тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн дал келүүсүнүн тастыктамалары жөнүндө маалыматтарды, ошондой эле текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды камтыган жалпы маалыматтык ресурс

	P.MM.11.BEN.002
	олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалымат
	фармацевттик инспекторат тарабынан түзүлүүчү жана фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары боюнча табылган опурталдуу ылайык келбестиктер жөнүндө, ошондой эле текшерүүчү субъект тарабынан мындай опурталдуу ылайык келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган фармацевттик текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтар


[bookmark: _Toc365988086][bookmark: _Toc365988138][bookmark: _Toc366081613][bookmark: _Toc366230561][bookmark: _Toc363227845][bookmark: _Toc364113136][bookmark: _Toc369271028][bookmark: _Toc375908838]VI. Жалпы процесстин катышуучуларынын жоопкерчилиги
25. Маалыматтык өз ара аракеттенүүгө катышкан маалыматтардын өз убагында жана толук берилишин камсыз кылууга багытталган талаптарды сактабагандыгы үчүн тартип жоопкерчилигине тартуу Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө 2014-жылдын 29-майындагы келишимге, Бирликтин укугун түзгөн башка эл аралык келишимдерге жана актыларга, ал эми мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын кызмат адамдары жана кызматкерлери мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык жүзөгө ашырылат.
VII. Жалпы процесстин маалымдамалары жана классификаторлору
26. Жалпы процесстин маалымдамаларынын жана классификаторлорунун тизмеси 6-таблицада келтирилген.
6-таблица 
[bookmark: _Toc375908869][bookmark: _Hlk145620971]Жалпы процесстин маалымдамаларынын жана классификаторлорунун тизмеси

	[bookmark: _Hlk145503753]Код белгиси 
	Аталышы
	Тиби
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3
	4

	P.CLS.001
	дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору
	классификатору
	өлкөлөрдүн аталыштарынын тизмесин жана аларга тиешелүү коддорду камтыйт (Бажы союзунун Комиссиясынын 2010-жылдын 20-сентябрындагы №378 чечимине ылайык колдонулат)

	P.CLS.008 
	байланыш каражаттарынын (каналдарынын) түрлөрүнүн тизмеси
	маалымдама
	коддордун жана байланыш каражаттарынын (каналдарынын) түрлөрүнүн аталыштарынын тизмегин камтыйт
2022-жылдын 
6-декабрындагы №192 Комиссиянын Коллегиясынын чечимине ылайык)

	P.CLS.036 
	Евразия экономикалык бирлигинин органдарынын маалымдамасы
	маалымдама
	Евразия экономикалык бирлигинин органдарынын аталыштарынын тизмесин жана аларга тиешелүү коддорду камтыйт

	P.CLS.048 
	даректин түрлөрүнүн тизмеси
	маалымдама
	коддордун тизмесин жана даректин түрлөрүнүн аталыштарын камтыйт

	P.CLS.054 
	уюштуруу-укуктук формалардын классификатору
	классификатору
	уюштуруу-укуктук формаларынын аталыштарынын жана коддордун тизмесин камтыйт (Комиссиянын Коллегиясынын 2019-жылдын 2-апрелиндеги № 54 чечимине ылайык колдонулат)

	P.CLS.055 
	маалымат форматтарынын классификатору
	классификатору
	Интернет даректик мейкиндигинин Администрациясы тарабынан ыйгарылган коддордун жана форматтардын аталыштарынын тизмесин камтыйт

	P.CLS.068 
	Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде мамлекеттик каттоодо чарбакер субъекттерди идентификациялоо методдорунун маалымдамасы
	маалымдама
	мамлекеттик каттоодо чарбакер субъекттерди идентификациялоо методдорунун идентификаторлорунун жана аталыштарынын тизмесин камтыйт (Комиссиянын Коллегиясынын 2020-жылдын 10-мартындагы № 34 чечимине ылайык колдонулат)


	P.CLS.090
	дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк иштин түрлөрүнүн классификатору
	классификатору
	дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк ишмердиктин түрлөрүнүн тизмесин камтыйт

	[bookmark: _Hlk145529900]P.MM.11.CLS.001
	текшерүүчү субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциялардын түрлөрүнүн маалымдамасы
	классификатору
	текшерүүчү субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлгөн (өндүрүүгө пландаштырылган) дары каражаттарынын тизмесине кошумча 3-тиркемеге ылайык өндүрүлгөн (өндүрүүгө пландаштырылган) продукциянын типтеринин аталышы (текшерүү жүргүзүү Эрежелерине 3-тиркеме)


VIII. Жалпы процесстин жол-жоболору
1. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу жол-жоболору
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.001)
27. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» (P.MM.11.PRC.001) жол-жобосун аткаруу схемасы 5-сүрөттө берилген.






: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия
хх
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн  маалымат базасы жөнүндө (текшерүү планы (графиги) маалымат иштелип чыккан)
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү (Р.M.M.11.OPR001)

 : фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы (текшерүүлөрдү жүргүзүү  планы (графиги) жөнүндө маалымат берилди


[маалыматтар жөнөтүлдү] 

Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) боюнча маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу
(Р.M.M.11..OPR.003)
Текшерүүлөрдү жүргүзүү  планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (Р.M.M.11.OPR.002)
хх
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды жарыялоо (Р.M.M.11.OPR.004)











5-сүрөт. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.001)
28. «Текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.001) текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды бирликтин маалымат порталына жарыялоо үчүн сунуштоодо аткарылат.
 29. Биринчи болуп «Текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.001), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган комиссияга текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат жөнөтөт. 
 30. Комиссияга текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар келип түшкөндө «Текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.002), операциясы аткарылат, анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча комиссия аталган маалыматтарды алат, аларды иштеп чыгат жана текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты берген ыйгарым укуктуу органга кабар жөнөтөт.
31. Ыйгарым укуктуу органга текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу тууралуу билдирүү келип түшкөндө «Текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.003), анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча маалымат жиберген ыйгарым укуктуу орган маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө алынган кабарлоону иштеп чыгат.
 	32. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.002) операциясы ийгиликтүү аткарылган учурда «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды жарыялоо» (P.MM.11.OPR.004),  аткаруунун жыйынтыгы боюнча Комиссия текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялоону камсыз кылат.
33. «Комиссияга текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү» (P.MM.11.PRC.001) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасына киргизүү жана текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялоо саналат. 
 34. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.001) 
7-таблицада келтирилген.
 7-таблица
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.001) 

	Код белгиси 
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.001
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды берүү
	ушул Эрежелердин 8-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.002
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
9-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.003
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары тууралуу кабарлоону алуу
	ушул Эрежелердин 
10-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.004
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды жарыялоо
	ушул Эрежелердин 
11-таблицасында келтирилген


 8-таблица
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды берүү»  операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.001)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши 
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгилениши
	P.MM.11.OPR.001

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруу шарттары
	текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды Бирликтин маалымат порталына жарыялоо үчүн комиссияга берген учурда аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар Комиссияга мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспекторатынын сапат системасына ылайык мөөнөттө берилет. Берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сүрөттөлүшү
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматты ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык комиссияга жөнөтөт

	7
	Натыйжалары
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат комиссияга берилди



 9-таблица
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.002)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгилениши
	P.MM.11.OPR.002

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруу шарттары
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды алганда аткарылат («Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.001))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сүрөттөлүшү
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алат жана ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык аларды текшерет. Текшерүүнү ийгиликтүү аткарууда аткаруучу алынган маалыматтарды фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизет жана ыйгарым укуктуу орган менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтарды кошууга ылайык маалыматтарды иштетүүнүн натыйжасынын кодун көрсөтүү менен текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу тууралуу ыйгарым укуктуу органга билдирет

	7
	Натыйжалар
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу тууралуу ыйгарым укуктуу органга билдирет



 10-таблица
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары тууралуу кабарлоону алуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.003)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы 

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси 
	P.MM.11.OPR.003

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары тууралуу кабарлоону алуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруу шарттары
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алганда аткарылат («Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.002))

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сүрөттөлүшү
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалары
	комиссия тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары жөнүндө билдирүү алынды



11-таблица 
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды жарыялоо» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.004)

	№ п/п
	Элменттин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси 
	P.MM.11.OPR.004

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды жарыялоо

	3
	Аткаруучу
	Комиссия

	4
	Аткаруу шарттары
	аткаруучу тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар ийгиликтүү иштелип чыккан учурда аткарылат («Маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы 
текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө» (P.MM.11.OPR.002))

	5
	Чектөөлөр
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтар гана жарыяланууга тийиш

	6
	Операциянын аныкталышы
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтардын Бирликтин маалымат порталында жарыяланышын камсыз кылат

	7
	Натыйжалары
	текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалымат Бирликтин маалымат порталында жарыяланды



 	«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.002)
35. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.002) 6-сүрөттө берилген.


: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия
хх
:фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы [текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөр жөнүндө маалымат иштелип чыкты]
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү (Р.M.M.11.OPR.005)

 : фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы [планга өзгөртүүлөр жөнүндө маалымат (текшерүүлөрдү жүргүзүү графиги өткөрүлүп берилген] 

Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графиги) өзгөртүүлөрдү киргизүү  жөнүндө маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (Р.ММ.11.OPR.007)
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графиги) өзгөртүүлөр жөнүндө  маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу (Р.ММ.11.OPR.006)
хх
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматты жарыялоо (Р.ММ.11.OPR.008)










6-сүрөт. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.002) 
36. «Текшерүүлөрдү өткөрүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.002) текшерүүлөрдү өткөрүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялоо жана актуалдаштыруу үчүн берилген учурда аткарылат. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу аларды жарыялоо жана Бирликтин маалымат порталында маалыматтарды актуалдаштыруу үчүн текшерүүлөрдү өткөрүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтар берилген учурда аткарылат.
37. Биринчи болуп «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.005), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган комиссияга текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды жиберет.
 38. Комиссияга текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар келип түшкөндө «Текшерүү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы аткарылат P.MM.11.OPR.006), анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча комиссия көрсөтүлгөн маалыматтарды алат, аларды иштеп чыгат жана текшерүүлөрдү өткөрүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону маалымат берген ыйгарым укуктуу органга жөнөтөт.
39. Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу тууралуу билдирүү ыйгарым укуктуу органга келип түшкөндө «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.007), анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча маалымат жиберген ыйгарым укуктуу орган алынган маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө кабарлоону иштеп чыгат.
40. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P. MM.11.OPR.006) операциясы ийгиликтүү аткарылган учурда  «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды жарыялоо» (P. MM.11.OPR.008) аткаруунун жыйынтыгы боюнча Комиссия текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялоону камсыз кылат.
41.  «Текшерүүлөрдүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө Комиссияга маалымат берүү» (P.MM.11.PRC.002) жол-жобосунун натыйжасы ыйгарым укуктуу орган тарабынан текшерүүлөрдүн планына өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды киргизүү болуп саналат. Текшерүүлөрдүн планы (графиги) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизүү жана мындай маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялоо.
 42. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.002) 12-таблицада келтирилген.
 12-таблица
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү «жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.002)

	Код белгиси 
	Аткарылышы
	Сыпатталышы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.005
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү
	ушул Эрежелердин 13-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.006
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
14-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.007
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу
	ушул эрежелердин 
15-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.008
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды жарыялоо
	ушул Эрежелердин 
16-таблицасында келтирилген



 13-таблица
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.005)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.005

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруу шарттары
	текшерүүлөрдү өткөрүү планына (графигине) өзгөртүүлөр киргизилген учурда аткарылат, ал жөнүндө маалыматтар мурда Комиссияга берилген, фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилген жана Бирликтин маалымат порталында жарыяланган учурда аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтар Комиссияга мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспекторатынын сапат системасына ылайык мөөнөттө берилет. Берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сүрөттөлүшү
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматты ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык комиссияга жөнөтөт

	7
	Натыйжалары
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат комиссияга берилди



14-таблица 
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.006)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.006

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруу шарттары
	аткаруучу текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды алганда аткарылат («Текшерүү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.005)) 

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн  IX бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпаттамасы
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөр киргизилгендиги жөнүндө маалыматтарды кабыл алат жана аларды ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык текшерет.
Текшерүүнү ийгиликтүү аткарууда аткаруучу алынган өзгөртүлгөн маалыматтарды алардын өзгөрүү тарыхын сактоо менен фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизет жана ыйгарым укуктуу орган менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтарды кошууга ылайык маалыматтарды иштетүүнүн натыйжасынын кодун көрсөтүү менен текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө ыйгарым укуктуу органга билдирет

	7
	натыйжалары
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты, ыйгарым укуктуу органга берилген маалыматтарды иштетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоо жөнөтүлдү



15-таблица 
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу» операциясынын сыпатталышы
 (P.MM.11.OPR.007)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.007

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым  укуктуу орган

	4
	Аткаруу шарттары
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алганда аткарылат («Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.006))

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сүрөттөлүшү
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалары
	комиссия тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары жөнүндө билдирүү алынды



16-таблица 
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды жарыялоо» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.008)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.008

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды жарыялоо

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу тарабынан текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтар ийгиликтүү иштелип чыккан учурда аткарылат (Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.006))

	5
	Чектөөлөр
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө өзгөртүлгөн жалпыга жеткиликтүү маалыматтар гана жарыяланууга тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү өзгөртүлгөн маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында алардын өзгөрүү тарыхын сактоо менен жарыялоону камсыз кылат

	7
	Натыйжалар
	текшерүүлөрдү өткөрүү планы (графиги) жөнүндө жалпыга жеткиликтүү өзгөртүлгөн маалыматтар Бирликтин маалымат порталында жарыяланды



«Фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.003)
43. «Фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.003) 7-сүрөттө берилген.

: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия
:фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы [фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат иштелип чыккан]
Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө комиссияга маалымат берүү (Р.M.M.11.OPR.009)

 :[фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы (фармацевтикалык текшерүүнүн  жыйынтыгы тууралуу маалымат берилди] 

Комиссиянын фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу  (Р.ММ.11.OPR.007)
Комиссия тарабынан фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (Р.ММ.11.OPR.006)
хх
















7-сүрөт . «Комиссияга фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү» жол-жобосун аткаруу (P.MM.11.PRC.003)
44.  «Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.003) эгерде текшерүүнүн жүрүшүндө эч кандай дал келбестиктер же башка дал келбестиктер гана аныкталса, фармацевтикалык текшерүү, же фармацевтикалык текшерүүнүн протоколунун I бөлүктөрү, эгерде фармацевтикалык текшерүүдө олуттуу жана (же) олуттуу дал келбестиктер аныкталса, текшерүү аяктагандан жана протоколдун I бөлүгүнө жана протоколдун II бөлүгүнө кол коюлгандан кийин жүргүзүлөт.
45. Биринчи болуп «Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» (P.MM.11.OPR.009) операциясы аткарылат, аны аткаруунун алкагында ыйгарым укуктуу орган фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга жөнөтөт.
46. Комиссияга фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар келип түшкөндө «Комиссия тарабынан фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.010) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча комиссия көрсөтүлгөн маалыматтарды алат, аларды иштеп чыгат жана фармацевттик текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө маалымат берген ыйгарым укуктуу органга кабар жөнөтөт.
 47. Ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан иштеп чыгуу жөнүндө билдирүү келип түшкөндө «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.007), анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча маалыматтарды жиберген ыйгарым укуктуу орган алынган маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө кабарлоону иштеп чыгат.
 48. «Комиссияга фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү» (P.MM.11.PRC.003) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизүү болуп саналат.
49. «Комиссияга фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.003) 
17-таблицада келтирилген.
 17-таблица
«Комиссияга фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.003)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.009
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү
	ушул Эрежелердин
 18-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.010
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
19-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.011
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу
	ушул Эрежелердин 20-таблицасында келтирилген



18-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.009)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.009

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүү тарабынан текшерүү аяктагандан кийин жана фармацевтикалык текшерүү жөнүндө протоколдун I бөлүгүнө жана протоколдун II бөлүгүнө кол коюлгандан кийин текшерүүнүн жүрүшүндө эч кандай дал келбестиктер аныкталбаган же башка дал келбестиктер гана аныкталган учурда, же фармацевтикалык текшерүүнүн жүрүшүндө отчеттун I бөлүгү олуттуу фармацевтикалык текшерүү жөнүндө олуттуу (же) дал келбестиктер аныкталган учурда жүргүзүлөт

	5
	Чектөөлөр
	Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалымат берилет:
эгерде текшерүүнүн жүрүшүндө дал келбестиктер аныкталбаса же олуттуу эмес (башка же олуттуу) дал келбестиктер аныкталса, фармацевтикалык текшерүүнүн актынын II жана (же) I бөлүгүнө кол коюлган күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде
берилген маалыматтын форматы жана түзүмү Электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматты ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобого ылайык Комиссияга жөнөтөт.

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат Комиссияга берилет



 19-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.010)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.010

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды алганда аткарылат («Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.009))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX  бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды кабыл алат жана аларды ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык текшерет.
Текшерүү ийгиликтүү аткарылганда аткаруучу алынган маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизет жана ыйгарым укуктуу орган менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтарды кошууга ылайык маалыматтарды иштетүүнүн натыйжаларынын кодун көрсөтүү менен фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу тууралуу ыйгарым укуктуу органга билдирет

	7
	Натыйжалар
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар Комиссия тарабынан иштелип чыкты, ыйгарым укуктуу органга берилген маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө билдирүү жөнөтүлдү



 20-таблица
«Комиссиянын фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуусунун жыйынтыктары жөнүндө билдирүү алуусу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.011)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.011

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алганда аткарылат («Комиссия тарабынан фармацевттик текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.010))

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалар
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө билдирүү алынды



«Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.004)
50. «Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.004) 8-сүрөттө берилген.








: ыйгарым укуктуу орган
: кабарлоочу орган
Олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүүнү берүү  (Р.ММ.11.OPR.012)
 
: олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалымат [олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүүлөр берилди]


олуттуу дал келбестиктер  жөнүндө билдирүү алуу (Р.М.М.11.OPR.013)

хх













 8-сүрөт. «Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоо» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.004) 
51. «Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоо» (P.MM.11.OPR.011) жол-жобосу фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө мындай учурлар тууралуу ыйгарым укуктуу органдарга өз ара оперативдүү маалымдоо максатында олуттуу ылайык келбестиктер табылган учурда аткарылат.
52. Биринчи болуп «Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.011), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктерди табуу жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоочу органга билдирүү жөнөтөт.
53. Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктерди табуу жөнүндө маалыматтарды камтыган билдирүү кабарлоочу органга келип түшкөндө «Олуттуу дал келбестиктерди табуу жөнүндө кабарлоону кабыл алуу» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.013), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча кабарлануучу орган көрсөтүлгөн маалыматтарды алат.
 54. «Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоо»  (P.MM.11.PRC.004)  жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп башка мүчө-мамлекеттин фармацевтикалык инспектораты тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктерди табуу жөнүндө кабарлануучу органдын маалымат алуусу эсептелет.
55. «Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.004)  21-таблицада келтирилген.
 21-таблица
«Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.004)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.012
	олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү берүү
	ушул Эрежелердин 
22-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.013
	олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоону кабыл алуу
	ушул Эрежелердин 
23-таблицасында келтирилген



 22-таблица
«Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.012)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.012

	2
	Операциянын аталышы
	олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүү жүргүзүүдө олуттуу  дал келбестиктерди табуу жөнүндө башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына өз ара ыкчам маалымдоо зарыл болгондо аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жөнүндө маалыматтар фармацевттик текшерүү аяктаган датадан тартып 5 жумушчу күндүн ичинде берилет. Берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө табылган олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоону ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык кабарлануучу органга жиберет

	7
	Натыйжалар
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жөнүндө маалыматты камтыган билдирүү кабарлануучу органга берилет



 23-таблица
«Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоону кабыл алуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.013)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.013

	2
	Операциянын аталышы
	олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоону кабыл алуу

	3
	Аткаруучу
	кабарлануучу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу фармацевтикалык текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктерди табуу жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоону алганда аткарылат («Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.012)) 

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX регламентинин бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалар
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жөнүндө маалыматты камтыган билдирүү кабарлоочу орган тарабынан алынган



«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.005)
56. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.005) 9-сүрөттө берилген. 

: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия 
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы [олуттуу ылайык келбегендикти четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат иштелип чыккан]
[текст]
аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү
 [Р.М.М. 11.OPR014]

:фармацевтикалык инспекциянын маалымат базасы [олуттуу дал келбөөчүлүктөрдү жоюунун натыйжалары жөнүндө маалымат берилди


аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматты Комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу [Р.М.М. 11.OPR016]

аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу 
[Р.М.М. 11.OPR015]
хх













 9-сүрөт. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.005) 
[bookmark: _Toc369271044]57. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу  (P.MM.11.PRC.005) текшерүүлоо жүргүзүү Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө фармацевтик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча аныкталган текшерүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү зарыл болгон учурда аткарылат.
 58. Биринчи болуп «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.014), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга жөнөтөт. 
 59. Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар Комиссияга келип түшкөндө «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.015) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча комиссия көрсөтүлгөн маалыматтарды алат, аларды иштеп чыгат жана аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө маалымат берген ыйгарым укуктуу органга кабарлайт.
60. Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө билдирүү ыйгарым укуктуу органга келип түшкөндө комиссия тарабынан «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө билдирүү алуу» (P.MM.11.OPR.016) операциясы аткарылат, анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча маалымат жиберген ыйгарым укуктуу орган маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө алынган кабарлоону иштеп чыгат.
 61. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» (P.MM.11.PRC.005) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө табылган текшерүүчү субъект тарабынан аныкталган оор дал келбестиктерди четтетүү (четтетпөө) жөнүндө ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген маалыматтардын фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалыматтар базасына киргизилиши эсептелет. 
 62. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.005) 24-таблицада келтирилген.
 24-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.005)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.014
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү
	ушул Эрежелердин 
25-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.015
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
26-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.016
	табылган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу
	ушул Эрежелердин 
27-таблицасында келтирилген



 25-таблица
«Комиссияга маалыматтарды берүү» операциясынын сүрөттөлүшү 
аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.014)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.014

	2
	Операциянын аталышы
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	текшерилүүчү субъект түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планын жана анын аткарылышы жөнүндө отчетту, ошондой эле дал келбестиктерди жоюунун документтик тастыктамаларын бергенде же текшерилүүчү субъект түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планын, анын аткарылышы жөнүндө отчетту жана аныкталган дал келбестиктерди жоюуну күбөлөндүрүүчү маалыматтарды текшерүү жүргүзүү Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө бербегенде аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө табылган текшерилүүчү субъект тарабынан опурталдуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар фармацевтик текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун башкы бөлүгүнө кол коюлган күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде берилет. Берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча табылган текшерилүүчү субъект боюнча олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссияга жиберет

	7
	Натыйжалар
	текшерилүүчү субъект тарабынан фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар комиссияга берилди



 26-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.015)


	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.015

	2
	Операциянын аталышы
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган текшерилүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды аткаруучу алган учурда аткарылат («Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.014))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча аныкталган текшерилүүчү объект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды кабыл алат жана аларды ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык текшерет.
Текшерүү ийгиликтүү аткарылганда аткаруучу фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө алынган маалыматтарды маалымат базасына киргизет жана ыйгарым укуктуу органга ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтарды кошууга ылайык маалыматтарды иштетүүнүн натыйжасынын кодун көрсөтүү менен фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча табылган текшерилүүчү субъект тарабынан аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу тууралуу билдирет

	7
	Натыйжалар
	текшерилүүчү субъект тарабынан фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар комиссия тарабынан иштелип чыгып, ыйгарым укуктуу органга берилген маалыматтарды иштетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүү жөнөтүлгөн



27-таблица 
 «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.016)


	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.016

	2
	Операциянын аталышы
	табылган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган текшерилүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алганда аткарылат («Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссия кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.015)) 

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча аныкталган, текшерилүүчү субъект тарабынан аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалар
	фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган текшерилүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо алынды



«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.006)
63.  «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.006) 10-сүрөттө берилген.

: ыйгарым укуктуу орган 
: Кабарлоочу орган
Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун  натыйжалары жөнүндө билдирүүнү берүү
(Р.М.М.11.OPR.017)
 
: олуттуу дал келбестиктер  жөнүндө маалымат
[аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу]
(Р.М.М.11.OPR.018)

аныкталган олуттуу дал келбестиктерди  жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (Р.М.М.11.OPR.018)
хх











 10-сүрөт. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.006)
64. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.006) ыйгарым укуктуу органдарга фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган текшерүүчү субъект тарабынан аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө өз ара ыкчам маалымдоо максатында, текшерүү жүргүзүү Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө аткарылат.
 65. Биринчи болуп «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүү берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.017), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган кабарлануучу органга фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө табылган текшерүүчү субъект тарабынан аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган билдирүү жөнөтөт.
 66. Текшерүүчү субъект тарабынан фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган билдирүү билдирилген органга келип түшкөндө, «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону кабыл алуу» (P.MM.11.OPR.018) операциясы аткарылат, анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча кабарлануучу орган көрсөтүлгөн маалыматтарды алат.
 67. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» (P.MM.11.PRC.006) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп, башка мүчө-мамлекеттин фармацевтикалык инспектораты тарабынан фармацевттик текшерүүнү жүргүзүүдө аныкталган текшерүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлануучу органдын маалымат алуусу эсептелет.
 68. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоо» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.006) 
28-таблицада келтирилген.
 28-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоо» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.006)


	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.017
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү
	ушул Эрежелердин 
29-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.018
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоону кабыл алуу
	ушул Эрежелердин 
30-таблицасында келтирилген



 29-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.017)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.017

	2
	Операциянын аталышы
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	текшерилүүчү субъект түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планын жана анын аткарылышы жөнүндө отчетту, ошондой эле дал келбестиктерди жоюунун документтик тастыктамаларын бергенде же текшерилүүчү субъект түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планын, анын аткарылышы жөнүндө отчетту жана аныкталган дал келбестиктерди жоюуну күбөлөндүрүүчү маалыматтарды текшерүү жүргүзүү Эрежелеринде белгиленген мөөнөттө бербегенде аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө табылган текшерилүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган билдирүү фармацевттик текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун  II бөлүгүнө кол коюлган күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде берилет. Берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган текшерүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоону ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык кабарландырылуучу органга жиберет

	7
	Натыйжалар
	текшерилүүчү субъект тарабынан фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоо кабарлануучу органга берилет



30-таблица 
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоону кабыл алуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.018)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.018

	2
	Операциянын аталышы
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоону кабыл алуу

	3
	Аткаруучу
	кабарлануучу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу фармацевтик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган текшерилүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоону алганда аткарылат («аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүү берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.017))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX регламентинин бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш


	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө аныкталган олуттуу дал келбестиктерди текшерилүүчү субъект тарабынан жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалар
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө табылган текшерилүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды камтыган кабарлама



«Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.007)
69.  «Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун  аткаруунун схемасы (P.MM.11.PRC.007) 11-сүрɵттɵ берилген. 
: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия
хх
: фармацевтикалык текшерүү маалымат базасы [берилген тастыктама жөнүндө маалымат иштетилди]
Берилген тастыктама жөнүндө Комиссияга маалымат берүү (Р.М.М.11.OPR.019)

: фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы [берилген тастыктама жөнүндө маалымат өткөрүлүп берилет] 

Берилген тастыктама жөнүндө маалыматты Комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (Р.М.М.11.OPR.021)
Комиссия тарабынан берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (Р.М.М.11.OPR.020)

хх
Берилген тастыктама жөнүндө маалыматты жарыялоо (Р.М.М.11.OPR.022)








11-сүрɵт. «Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруунун схемасы (P.MM.11.PRC.007) 11-сүрɵттɵ берилген.
70. «Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу «Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү жол-жобосу» (P.MM.11.PRC.007) текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына өндүрүүчүнүн дал келүүсүнүн тастыктамасын ыйгарым укуктуу орган берген учурда аткарылат. 
71. Биринчи болуп «Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.019), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган берилген тастыктама жөнүндө маалыматты комиссияга жөнөтөт.
72. Комиссияга берилген тастыктама жөнүндө маалыматтар келип түшкөндө «Комиссия тарабынан берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.020) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча Комиссия көрсөтүлгөн маалыматтарды алат, аларды иштеп чыгат жана берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө маалыматты берген ыйгарым укуктуу органга кабар жөнөтөт.
 73. Ыйгарым укуктуу органга билдирүү келип түшкөндө берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан иштеп чыгуу тууралуу «Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө билдирүү алуу» (P.MM.11.OPR.021) операциясы аткарылат, анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча маалыматтарды жиберген ыйгарым укуктуу орган алынган маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө кабарлоону иштеп чыгат.
74. Эгерде «Комиссия тарабынан берилген тастыктама жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.022) ийгиликтүү аяктаса, «Берилген тастыктама жөнүндө маалыматты жарыялоо» операциясы (P.MM.11.OPR.022) аткаруунун натыйжалары боюнча жүргүзүлөт, мында Комиссия Бирликтин маалымат порталында берилген тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтын жарыяланышын камсыз кылат. 
76. «Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү» (P.MM.11.PRC.007) жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстик операциялардын тизмеси 31-таблицада келтирилген. 
 31-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматты Комиссияга берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.007)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.019
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү
	ушул Эрежелердин 
32-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.020
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
33-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.021
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу
	ушул Эрежелердин 
34-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.022
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды жарыялоо
	ушул Эрежелердин 
35-таблицасында келтирилген



32-таблица 
«Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» операцияларынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.019)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.019

	2
	Операциянын аталышы
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча тастыктама берилгенде аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	тастыктама жөнүндө маалыматтар ыйгарым укуктуу орган тарабынан тастыктама берилген күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде Комиссияга берилет. Берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык берилген тастыктама жөнүндө маалыматты ж 

	7
	Натыйжалар
	берилген тастыктама жөнүндө маалымат Комиссияга берилет



 33-таблица
«Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.020) 

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.020

	2
	Операциянын аталышы
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды алганда аткарылат («берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.019)) 

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери комиссиянын ыйгарым укуктуу органдарынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX бөлүмүндө каралган талаптарга дал келиши керек

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды кабыл алат жана аларды ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык текшерет. Текшерүү ийгиликтүү аткарылган учурда аткаруучу алынган маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизет жана ыйгарым укуктуу орган менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтарды кошууга ылайык маалыматтарды иштетүүнүн натыйжасынын кодун көрсөтүү менен берилген тастыктама маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө ыйгарым укуктуу органга билдирет

	7
	Натыйжалар
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтар комиссия тарабынан иштелип чыгып, ыйгарым укуктуу органга берилген маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо жөнөтүлгөн



 34-таблица
 «Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.021)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.021

	2
	Операциянын аталышы
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алганда аткарылат («Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.020)) 

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалар
	Комиссия тарабынан берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо



 35-таблица
 «Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды жарыялоо» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.022)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.022

	2
	Операциянын аталышы
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды жарыялоо

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу тарабынан берилген тастыктама жөнүндө маалыматтар ийгиликтүү иштелип чыккан учурда аткарылат («Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.020)) 

	5
	Чектөөлөр
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан берилген тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтар гана жарыяланууга тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу берүүчү Бирликтин маалымат порталында берилген тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтардын жарыяланышын камсыз кылат

	7
	Натыйжалар
	берилген тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтар Бирликтин маалымат порталында жарыяланды



«Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.008) 
77. «Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссияга берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.008) 12-сүрөттө берилген.

: Ыйгарым укуктуу орган

: Комиссия
хх
: фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы [өзгөртүлгөн тастыктама маалыматы иштетилген]
Тастыктама жөнүндө толукталган маалыматты Комиссияга берүү
(P.M.M.11.OPR.023)
 : фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы 
[өзгөрүлгөн тастыктама маалыматы өткөрүлүп берилди] 

Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссия иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу
(P.M.M.11.OPR.025)

Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.M.M.11.OPR.024)

хх
Өзгөртүлгөн тастыктама маалыматын жарыялоо (P.M.M.11.OPR.026)

















12-сүрөт. «Комиссияга тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.008)


78. «Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссияга берүү» (P.MM.11.PRC.008) жол-жобосу ыйгарым укуктуу орган тарабынан өзгөртүүлөр киргизилген, убактылуу токтотулган, жаңыланган, жарактуулугу токтотулган учурда аткарылат.
79. Биринчи болуп «Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.023) аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссияга жөнөтөт.
80. Комиссияга тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар келип түшкөндө «Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.024) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча Комиссия көрсөтүлгөн маалыматтарды алат, аларды иштеп чыгат жана тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө маалымат берген ыйгарым укуктуу органга кабар жөнөтөт.
81. Ыйгарым укуктуу органга тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссия тарабынан иштеп чыгуу жөнүндө билдирүү келип түшкөндө «Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө билдирүү алуу» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.025), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча маалымат жиберген ыйгарым укуктуу орган маалыматтарды иштеп чыгуу жөнүндө алынган кабарлоону иштеп чыгат.
82. Эгерде «Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.024) ийгиликтүү аяктаса, «Маалымкат жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматты жарыялоо» операциясы (P.MM.11.OPR.026) аткарылат, анын жыйынтыгы боюнча Комиссия Бирликтин маалымат порталында тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү түзөтүлгөн маалыматтын жарыяланышын камсыздайт.
83. «Тастыктама жөнүндө толукталган маалыматты Комиссияга берүү» (P.MM.11.PRC.008) жол-жобосунун натыйжасы ыйгарым укуктуу орган тарабынан өзгөртүүлөр, токтото туруу, жаңыртуу жөнүндө берилген маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүнү маалымат базасына киргизүү, тастыктаманын колдонулушун токтотуу жана тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү түзөтүлгөн маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялоо болуп саналат.
84. «Комиссияга тастыктама жөнүндө оңдоолор киргизилген маалыматты берүү» (P.MM.11.PRC.008) жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси 36-таблицада келтирилген.
 36-таблица
«Комиссияга тастыктама жөнүндө өзгөртүүлөр киргизилген маалыматты берүү» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.008)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.023
	тастыктама жөнүндө толукталган маалыматты Комиссияга берүү
	ушул Эрежелердин 
37-таблицасында көрсөтүлгөн

	P.MM.11.OPR.024
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
38-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.025
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссия иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу
	ушул Эрежелердин 
39-таблицасында көрсөтүлгөн

	P.MM.11.OPR.026
	текшерүүлөрдүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматты жарыялоо
	ушул Эрежелердин 
40-таблицасында келтирилген



 37-таблица
«Тастыктама жөнүндө толукталган маалыматты Комиссияга берүү» сыпаттоо операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.023)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.023

	2
	Операциянын аталышы
	Комиссияга тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан өзгөртүүлөр киргизилгенде, тастыктаманын жарактуулугу убактылуу токтотулганда, кайра жаңыртылганда же токтотулганда аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар ыйгарым укуктуу орган тарабынан өзгөртүүлөр киргизилген, тастыктаманын жарактуулугу убактылуу токтотулган, жаңыланган же токтотулган күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде Комиссияга берилет. Берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык Комиссияга жөнөтөт

	7
	Натыйжалар
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар Комиссияга берилди



 38-таблица
«Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.024)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.024

	2
	Операциянын аталышы
	Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды алганда аткарылат («тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссияга берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.023))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алат жана аларды ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык текшерет. Текшерүү ийгиликтүү аткарылганда аткаруучу тастыктама жөнүндө алынган өзгөртүлгөн маалыматтарды фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизет жана ыйгарым укуктуу орган менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтарды кошууга ылайык маалыматтарды иштетүүнүн натыйжасынын кодун көрсөтүү менен тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуу тууралуу ыйгарым укуктуу органга билдирет

	7
	Натыйжалар
	Тастыктама жөнүндө маалымат Комиссия тарабынан иштелип чыккан, берилген маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө ыйгарым укуктуу органга билдирүү жөнөтүлгөн



 39-таблица
«Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.025)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.025

	2
	Операциянын аталышы
	Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алганда аткарылат («Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.024))

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону кабыл алат

	7
	Натыйжалар
	Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо алынды



 40-таблица
«Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды жарыялоо» операцияларынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.026) 

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.026

	2
	Операциянын аталышы
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды жарыялоо

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды ийгиликтүү иштеп чыккан учурда аткарылат («Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.024))

	5
	Чектөөлөр
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн жалпыга жеткиликтүү маалыматтар гана жарыяланууга тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү өзгөртүлгөн маалыматтарды бирликтин маалымат порталында жарыялоону, алардын өзгөрүү тарыхын сактоону камсыз кылат

	7
	Натыйжалар
	тастыктама жөнүндө жалпыга жеткиликтүү өзгөртүлгөн маалыматтар Бирликтин маалымат порталында жарыяланды


2. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүү жол-жоболору
«Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.009) 
85. «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» (P.MM.11.PRC.009) жол-жобосун аткаруу схемасы 13-сүрөттө берилген.
: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
[ыйгарым укуктуу органга берилген жаңыртуунун датасы жана убактысы]
Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын толуктоо датасы жана убактысы жөнүндө суроо-талап (P.M.M.O.P.R.027)
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
[ыйгарым укуктуу орган тарабынан талап кылынган жаңыртуу датасы жана убактысы]


Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасын толуктоо датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу
(P.M.M.O.P.R.029)
Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын толуктоо датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү (P.M.M.O.P.R.028)

хх






13-сүрɵт.  «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.009)
86. «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» (P.MM.11.PRC.009) жол-жобосу комиссияда фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында сакталган тиешелүү маалыматтар менен тастыктамаларды жана текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө ыйгарым укуктуу органдын маалыматтык системасында сакталган маалыматтарды синхрондоштуруунун зарылдыгын баалоо максатында аткарылат.
87. Биринчи болуп «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын толук көлөмдө жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо» (P.MM.11.OPR.027) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат берүүгө суроо-талап жиберет.
88. Ыйгарым укуктуу органдан комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо-талабы келип түшкөн учурда «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын толук көлөмдө жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты иштеп чыгуу жана берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.028), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча комиссия жалпы процесстин мындай катышуучусунун тиешелүү маалыматтарга жетүүсүнүн белгиленген укуктарына ылайык ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты жиберет.
89. Ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат келип түшкөндө «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.029), анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат берүүгө суроо-талап жиберген ыйгарым укуктуу орган алынган маалыматты иштеп чыгат.
90. «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» (P.MM.11.PRC.009) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу саналат.
91. «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» (P.MM.11.PRC.009) жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси 41-таблицада келтирилген. 
41 -таблица
«Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.009) 

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	[bookmark: _Hlk147175669]P.MM.11.OPR.027
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толук көлөмдө суроо
	ушул Эрежелердин 
42-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.028
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толугу менен иштеп чыгуу жана берүү
	ушул Эрежелердин 
43-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.029
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин
 44-таблицасында келтирилген



 42-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы тууралуу маалымат суроо» операциясы (P.MM.11.OPR.027)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.027

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толук көлөмдө суроо

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын маалыматтарын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу зарыл болгондо толук көлөмдө аткарылат (жеткиликтүүлүгү чектелген (таратуу) маалыматтарды кошкондо)

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу үчүн суроо-талапты түзөт жана Комиссияга жөнөтөт.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында акыркы жаңылануунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу зарыл болгон учурда, текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалыматтардын жыйындысы, сурамда жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлбөйт.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтардын белгилүү бир түрүнүн акыркы жаңылануусунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу зарыл болгон учурда (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшер үүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө маалыматтар) сурамда ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлөт

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын жаңыртылышынын датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу үчүн суроо-талап комиссияга жөнөтүлдү



 43 -таблица
 «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын толук көлөмдө жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты иштеп чыгуу жана берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.028)
	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.028

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толугу менен иштеп чыгуу жана берүү

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо-талабы келип түшкөндө аткарылат («Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо-талабы толук көлөмдө» операциясы (P.MM.11.OPR.027))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX  бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш.
Суроо-талапка жооп жалпы процесстин мындай катышуучуларынын фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын тиешелүү маалыматтарына толук көлөмдө (жеткиликтүүлүгү чектелген (таркатылышы) маалыматтарды кошкондо) жетүү укугуна ылайык түзүлөт.

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык алынган суроо-талапты текшерүүнү аткарат.
Текшерүү ийгиликтүү аткарылган учурда аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык суроо-талапка жооп жөнөтөт.
Сурамда көрсөтүлгөн суралган маалыматтардын түрүн эске алуу менен фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө берилүүчү маалымат же фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан тастыктамаларды жана фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан тастыктамаларды текшерүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтардын жыйындысын акыркы жаңыртуунун датасын жана убактысын же фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтардын белгилүү бир түрүн акыркы жаңыртуунун датасын жана убактысын камтыйт

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы тууралуу маалымат ыйгарым укуктуу органга берилди



 44-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын толук көлөмдө жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.029) 

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.029

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алганда аткарылат («Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.028))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	Аткаруучу фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы боюнча алынган маалыматты иштеп чыгат

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алынды



«Фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.010) 
92. «Фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу маалымат базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.010) 14-сүрөттө берилген.








: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
[маалымат толугу менен берилген]
[bookmark: _Hlk162758830]Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан толук көлөмдө суроо (Р.М.М..11.OPR.030)
 
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
[толук маалымат суралган]


толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (Р.М.М..11.OPR.032)

толук режимде фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалыматтарды иштеп чыгуу жана көрсөтүү
(Р.М.М..11.OPR.031)


хх
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
[маалымат жок]





















14-сүрɵт.  «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө маалымат алуу» жол-жобосунун схемасы (P.MM.11.PRC.010)
93. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу» (P.MM.11.PRC.010) жол-жобосу ыйгарым укуктуу орган тарабынан суралып жаткан датага карата текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан тастыктамалар жөнүндө актуалдуу маалыматтарды, анын ичинде жеткиликтүүлүгү чектелген (таратуу) маалыматтарды толук көлөмдө алуу максатында аткарылат.
94. Биринчи болуп «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалымат суроо» (P.MM.11.OPR.030) операциясы аткарылат, анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат берүүгө суроо-талап жиберет.
95. Ыйгарым укуктуу органдан фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүгө суроо-талап келип түшкөндө «Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» (P.MM.11.OPR.031) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча комиссия ыйгарым укуктуу органга фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суралган маалыматтарды толук көлөмдө (жеткиликтүүлүгү чектелген (таратуу) маалыматтарды кошкондо) жиберет. Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суратылган маалыматтар жок болгон учурда Комиссия ыйгарым укуктуу органга суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарлама жиберет.
96. Ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтар жок экендиги жөнүндө билдирүү келип түшкөндө «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.032) операциясы аткарылат, анын аткарылышынын жыйынтыгы боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүгө суроо-талап жиберген ыйгарым укуктуу орган фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан алынган маалыматтарды же, параметрлерин канааттандырууну камсыз кылат.
97. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу» (P.MM.11.PRC.010) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды алуу же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү болуп саналат.
98. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалымат алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.010) 45-таблицада келтирилген.
 




45-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалымат алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.010)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.030
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө маалымат суроо
	ушул Эрежелердин 46-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.031
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү
	ушул Эрежелердин 47-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.032
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 48-таблицасында келтирилген



 46-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалымат суроо» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.030)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.030

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө маалымат суроо

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана (же) тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө алуу зарыл болгондо аткарылат (жеткиликтүүлүгү чектелген (таратуу) маалыматтарды кошкондо)

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүгө суроо-талапты комиссияга жөнөтөт.
Сурамда фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан суралган маалыматтардын түрү көрсөтүлөт (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалар жөнүндө маалыматтар).
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу зарыл болгон учурда (тарыхый маалыматтарды эске алуу менен) сурамда жаңыртуу датасы жана убактысы көрсөтүлбөйт.
Белгилүү бир датага карата абал боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда сурамда жаңыртуу датасы жана убактысы көрсөтүлүүгө тийиш.
Белгилүү мүчө мамлекеттер боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда суроо-талапта кошумча мүчө мамлекеттердин коддору көрсөтүлөт.
Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан текшерүү жүргүзүүнүн конкреттүү планы (графиги) же тастыктаманы же конкреттүү фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат алуу зарыл болгон учурда сурамда суралып жаткан текшерүү жүргүзүү планынын (графигинин), тастыктаманын же текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун номерине туура келген документтин номери көрсөтүлөт

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу маалымат базасынан маалымат суроо-талабы толугу менен Комиссияга жөнөтүлдү



 47-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.031)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.031

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат суроо-талабы толук көлөмдө түшкөндө аткарылат («Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө суроо-талап» операциясы (P.MM.11.OPR.030))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш.
Суроо-талапка жооп жалпы процесстин мындай катышуучусунун фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын тиешелүү маалыматтарына толук көлөмдө жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген укуктарына ылайык түзүлөт (чектелген жеткиликтүүлүк (жайылтуу) маалыматтарын кошкондо)

	6
	Операциянын сыпатталышы
	Аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык алынган суроо-талапты текшерүүнү аткарат.
Текшерүү ийгиликтүү аткарылганда аткаруучу суроо-талапта көрсөтүлгөн параметрлерге ылайык фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды камтыган суроо-талапка жоопту ыйгарым укуктуу органга жөнөтөт. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасындагы маалыматтар мындай маалыматтардын түрү боюнча берилет: текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же суроо-талапта көрсөтүлгөн тастыктамалар жөнүндө маалыматтар.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүдө тарыхый маалыматтарды эске алуу менен текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган тастыктамалар жөнүндө бардык маалыматтар толук көлөмдө берилет.
Суралган датага карата абал боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүдө, суроо-талапта көрсөтүлгөн датага карата абал боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалар жөнүндө маалыматтар тандалып алынат.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды тандоо бардык мүчө-мамлекеттер боюнча же мүчө-мамлекеттердин коддорун эске алуу менен же сурамда көрсөтүлгөн документтин номерин эске алуу менен жүзөгө ашырылат.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүдө суроо-талаптын параметрлерине ылайык маалыматтардын ар кандай түрлөрүн берүү мүмкүнчүлүгүн камсыз кылуучу «Электрондук документтин (маалыматтардын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтин түзүмү колдонулат. Мындай маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш:
эгерде суроо-талапта текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарга туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Ɵзүм билемдик мазмуну» реквизитинин курамында жооп билдирүүсүн түзүүдө текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө тиешелүү маалыматтар» (R.HC.MM.11.001) электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнө ылайык берилет;
эгерде сурамда фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарга дал келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Ɵзүм билемдик мазмуну» реквизитинин курамында жооп кабарлоону түзүүдө фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө тийиштүү маалыматтар «Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.002 электрондук документтин (маалыматтардын)түзүмүнө ылайык берилет;
эгерде сурамда тастыктамалар жөнүндө маалыматтарга туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Ɵзүм билемдик мазмуну» реквизитинин курамында жооп билдирүүсүн түзүүдө тастыктамалар жөнүндө тиешелүү маалыматтар «Тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүнүн дал келүүсүнүн тастыктамасы жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.003). электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнө ылайык берилет.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтар жок болсо, аткаруучу ыйгарым укуктуу органга ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтардын жоктугуна ылайык маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыгынын кодун көрсөтүү менен суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарлама жиберет.

	7
	Натыйжалар
	ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтар берилди же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү жөнөтүлдү



48-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.032)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.032

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалымат түшкөндө же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтар жок экендиги жөнүндө билдирүү келип түшкөндө аткарылат («Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.031))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык алынган маалыматтарды текшерүүнү аткарат

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалыматтар (жеткиликтүүлүгү чектелген (таралуу) маалыматтарды кошкондо) же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү алынган



«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.011)
99. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.011) 15-сүрөттө берилген. 


: Ыйгарым укуктуу орган
: Комиссия
: фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы [толукталган маалымат толук келтирилген]
Толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлɵр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүүлөр киргизилген маалыматтарды суроо
(P.MM.11.OPR.033) 
: фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы  [маалымат толугу менен суралган]


толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан түзөтүлгөн маалыматтарды кабыл алуу (P.MM.11.OPR.035) 

Толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан түзөтүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү
(P.MM.11.OPR.034) 


хх
: фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы [өзгөртүлгөн маалымат жок]




















15-сүрɵт. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.011)
100. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» (P.MM.11.PRC.011) жол-жобосу ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан зарыл болгон учурда аткарылат, аларды киргизүү жана (же) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына өзгөртүүлөрдү киргизүү сурамда көрсөтүлгөн учурдан тартып ушул суроо-талапты аткаруу учуруна чейин болгон. Жол-жобо, анын ичинде «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» (P.MM.11.PRC.009) жол-жобосун аткаруунун натыйжасында фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын ыйгарым укуктуу орган тарабынан акыркы жолу алынган маалыматтар датасы жана убактысы фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын акыркы жолу жаңырткан күндөн жана убакыттан алда канча эрте экендиги аныкталган учурда да аткарылат.
101. Биринчи болуп «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө суроо-талап» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.033), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүүгө суроо-талап жиберет.
102. Ыйгарым укуктуу органдан комиссияга фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүүгө суроо-талап келип түшкөндө «Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» (P.MM.11.OPR.034) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча комиссия ыйгарым укуктуу органга фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суратылган өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө (жеткиликтүүлүгү чектелген (таратуу) маалыматтарды кошкондо) жиберет. Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суратылган маалыматтар жок болгон учурда Комиссия ыйгарым укуктуу органга суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарлама жиберет.
103. Ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтар жок экендиги жөнүндө билдирүү келип түшкөндө, «Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.034) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүүгө суроо-талап жиберген ыйгарым укуктуу орган, фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан алынган өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алат жана иштеп чыгат же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарландырат.
104. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» (P.MM.11.PRC.011) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү эсептелет.
105. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.011) 49-таблицада келтирилген.

49-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.011)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.033
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө суроо-талап
	ушул Эрежелердин 
50-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.034
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү
	ушул Эрежелердин 
51-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.035
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 52-таблицасында келтирилген



 50-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө суроо-талап» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.033)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.033

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө суроо-талап

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана (же) тастыктамалар жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө алуу зарыл болгондо аткарылат (анын ичинде жеткиликтүүлүгү чектелген (таратылышы чектелген) өзгөртүлгөн маалыматтар)

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык, сурамда көрсөтүлгөн жаңыртуу датасынан жана убактысынан тартып суроо-талапты аткаруу учуруна чейин фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында өзгөртүлгөн маалыматтарды берүүгө суроо-талапты комиссияга жөнөтөт.
Сурамда фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан суралган өзгөртүлгөн маалыматтардын түрү көрсөтүлөт (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар).
Белгилүү мүчө мамлекеттер боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда суроо-талапта кошумча мүчө мамлекеттердин коддору көрсөтүлөт.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан текшерүү жүргүзүүнүн конкреттүү планы (графиги) же тастыктамасы жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды же конкреттүү фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда сурамда суралып жаткан текшерүү жүргүзүү планынын (графигинин), тастыктаманын же текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун номерине туура келген документтин номери көрсөтүлөт

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар боюнча суроо-талап Комиссияга жөнөтүлдү



51-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.034)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.034

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар боюнча суроо-талап келип түшкөндө аткарылат («толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар боюнча суроо-талап» операциясы (P.MM.11.OPR.033))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери ыйгарым укуктуу органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX  бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш.
Суроо-талапка жооп жалпы процесстин мындай катышуучусунун фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын тиешелүү маалыматтарына толук көлөмдө жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген укуктарына ылайык түзүлөт (чектелген жеткиликтүүлүк (жайылтуу) маалыматтарын кошкондо)

	6
	Операциянын сыпатталышы
	Аткаруучу текшерүүнүн пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасында өзгөртүлгөн тастыктамалар жөнүндө маалыматты тандоо жана суроо-талапта көрсөтүлгөн жаңыртуу убактысы, суроо-талап аяктаганга чейин же толук көлөмдө, же мүчө мамлекеттердин коддорун эске алуу менен же суралган текшерүү планынын (графигинин) номерине туура келген документтин номерин эске алуу менен жүзөгө ашырылат; суроо-талапта көрсөтүлгөн тастыктама же текшерүү актысы. Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү учурунда «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтин (маалыматтын) түзүмү колдонулат, ал ар кандай типтеги маалыматтарды көрсөтүү мүмкүнчүлүгүн суроо параметрлери камсыз кылат. Мындай маалыматтын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш: эгерде суроо-талапта текшерүүлөрдүн пландары (графиктери) жөнүндө маалыматка туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмун» реквизитинин бөлүгү катары жооп билдирүүсүн түзүүдө, пландар (графиктер) жөнүндө тиешелүү өзгөртүлгөн маалымат текшерүүлөр үчүн электрондук документтин (маалыматтын) түзүмүнө ылайык «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) көрсөтүлөт;
эгерде суроо-талапта фармацевтикалык текшер натыйжалары жөнүндө маалыматка туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмун» реквизитинин бөлүгү катары жооп билдирүүсүн түзүүдө, фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө тиешелүү өзгөртүлгөн маалымат «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтин (маалыматтын) түзүмүнө ылайык келтирилет; эгерде суроо-талапта жалпы процесстин маалыматтык объектинин тастыктамалар жөнүндө маалыматка туура келген идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмун» реквизитинин бөлүгү катары жооп билдирүүсүн генерациялоодо, тастыктамалар жөнүндө тиешелүү өзгөртүлгөн маалымат тастыктамалардын структурасына ылайык электрондук документ (маалымат) «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсү жөнүндө тастыктама жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.003) көрсөтүлөт.
Эгерде фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган өзгөргөн маалымат жок болсо, аткаруучу ыйгарым укуктуу органга суралган маалыматтын жоктугуна тиешелүү маалыматты иштеп чыгуунун натыйжасынын кодун көрсөтүү менен ыйгарым укуктуу органга билдирүү жөнөтөт, ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобого ылайык ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар толук көлөмдө (анын ичинде жеткиликтүүлүгү (таратылышы) чектелген маалыматтар) берилет же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтын жоктугу жөнүндө жөнөтүлөт


	7
	Натыйжалар
	ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө (анын ичинде жеткиликтүүлүгү чектелген (таратылышы) маалыматтары) өзгөртүлгөн маалыматтар берилет же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтын жоктугу жөнүндө билдирүү жөнөтүлөт



 52-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толукталган маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.035)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.035

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толукталган  маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу 

	3
	Аткаруучу
	ыйгарым укуктуу орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалымат толук алынганда же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтын жоктугу жөнүндө билдирүү келип түшкөндө («Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматты толук көлөмдө иштеп чыгуу жана көрсөтүү» операциясы) жүргүзүлөт. (P.MM.11.OPR.034))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келиши керек

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобого ылайык келип түшкөн түзөтүүлөрдү текшерет

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө (анын ичинде жеткиликтүүлүгү (таратылышы) чектелген маалыматтар) өзгөртүлгөн маалыматтар же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтын жоктугу жөнүндө билдирүү келип түшкөн



[bookmark: _Toc375908840][bookmark: _Toc369271036][bookmark: _Toc364113139]3. Чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан маалымат берүүнүн жол-жоболору
 «Тийиштүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.012)
106. «Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жол-жобосунун схемасы (P.MM.11.PRC.012) 16-сүрөттө берилген.
: Кызыкдар орган
: Комиссия
: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы  [кызыкдар органга такталган датасы жана убактысы]
Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо (Р.М.М.11. ОРR.036) 
: фармацевтикалык инспекциянын маалымат базасы [кызыкдар орган тарабынан талап кылынган жаңыртуу датасы жана убактысы]
[Текст]


Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу
(Р.М.М.11. ОРR.038)
Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү
(Р.М.М.11. ОРR.037)
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16-сүрɵт. «Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жол-жобосунун схемасы (P.MM.11.PRC.012)
107. «Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу»  (P.MM.11.PRC.012) жол-жобосу кызыкдар органдын маалыматтык системасында сакталып турган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана комиссиядагы фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында сакталган тиешелүү маалыматтар менен тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды синхрондоштуруунун зарылдыгын баалоо максатында, жалпы процесстин мындай катышуучусунун аталган маалыматтарга жетүүсүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө аткарылат.
108. Биринчи болуп «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.036), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча кызыкдар орган комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат берүүгө суроо-талап жиберет.
109. Кызыкдар органдан комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо түшкөн учурда «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты иштеп чыгуу жана берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.037), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча комиссия жалпы процесстин мындай катышуучусунун тиешелүү маалыматтарга жетүүсүнүн белгиленген укуктарына ылайык кызыкдар органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты жиберет.
110. Кызыкдар органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат келип түшкөн учурда «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.038), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат берүүгө суроо-талап жиберген кызыкдар орган алынган маалыматты иштеп чыгат.
111. «Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» (P.MM.11.PRC.012) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп, кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу саналат.
112. «Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.012) 53-таблицада келтирилген.
53-таблица 
«Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси 
(P.MM.11.PRC.012)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.036
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо
	ушул Эрежелердин 
54-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.037
	фармацевтикалык текшер текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты чектелген көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү
	ушул Эрежелердин 
55-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.038
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшер текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
56-таблицасында келтирилген



54-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты чектелген көлөмдө суроо-талап» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.036)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.036

	2
	Операциянын аталышы
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо

	3
	Аткаруучу
	кызыкдар орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	жалпы процесстин мындай катышуучуларынын тийиштүү маалыматтарга жетүүсүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын маалыматтарын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу зарыл болгондо аткарылат

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу үчүн суроо-талапты түзөт жана Комиссияга жөнөтөт.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында акыркы жаңылануунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу зарыл болгон учурда, текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалыматтардын жыйындысы, жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору сурамда көрсөтүлбөйт.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтардын белгилүү бир түрүнүн акыркы жаңылануусунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу зарыл болгон учурда (текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө маалыматтар) сурамда кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлөт

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын жаңыртылышынын датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу үчүн суроо-талап комиссияга жөнөтүлдү



55-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты чектелген көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» операцияларынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.037)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.037

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты чектелген көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат берүү жөнүндө суроо-талап келип түшкөндө аткарылат («Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматка суроо-талап» операциясы (P.MM.11.OPR.036)) 

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келиши керек. Электрондук документтин (маалыматтын) реквизиттери кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобонун IX бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келиши керек.
Суроо-талапка жооп жалпы процесстин мындай катышуучуларынын чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын тиешелүү маалыматтарына жетүү үчүн белгиленген укуктарга ылайык түзүлөт

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобого ылайык келип түшкөн суроо-талапты текшерүүнү жүргүзөт.
Текшерүү ийгиликтүү аяктаган учурда аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобого ылайык суроо-талапка жооп жөнөтөт.
Сурамда көрсөтүлгөн суралган маалыматтардын түрүн эске алуу менен фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө берилген маалымат текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтардын жыйындысын акыркы жаңыртуу датасын жана убактысын камтыйт, фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымкаттар, же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтын белгилүү бир түрү (текшерүүлөрдүн пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө маалыматтар) акыркы жаңыланган датасы жана убактысы )

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат тиешелүү органга берилет



 56-таблица
«Чектүү көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.038)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.038

	2
	Операциянын аталышы
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	тиешелүү орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	аткаруучу фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алганда жүзөгө ашырылат («Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты иштеп чыгуу жана берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.037)) 

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келиши керек

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө келип түшкөн маалыматты иштеп чыгат

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат келип түшкөн



«Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат алуу» тартиби (P.MM.11.PRC.013)
113. «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» жол-жобосунун схемасы (P.MM.11.PRC.013) 17-сүрөттө берилген.




: кызыкдар орган
: комиссия
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы
[чектелген маалымат берилет]
Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан суроо
(P.M.M.11.OPR.039) 
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы
(чектелген маалымат талап кылынат)
[Текст]


: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө боюнча маалымат базасы [маалымат жок]

Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү
(P.M.M.11.OPR.040) 

хх














 Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды кабыл алуу жана (P.M.M.11.OPR.040) 
иштеп чыгуу

[текст]





17-сүрɵт. «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат алуу» жол-жобосунун схемасы (P.MM.11.PRC.013)

114. «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат алуу» (P.MM.11.PRC.013) жол-жобосу кызыкдар органдын суралган датага тиешелүү пландар (графиктер) боюнча маалымат алуусу үчүн текшерүүлөр, фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базаларынан алынган маалымкаттар жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматка жетүүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык жүргүзүлөт.
115. Биринчи операция «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат алуу» (P.MM.11.OPR.039), анын натыйжасында кызыкдар орган Комиссияга маалымат берүү үчүн фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы суроо-талап жөнөтөт.
116. Кызыкдар органдан Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүгө суроо-талап келип түшкөндө «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү» (P.MM.11.OPR.040) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча комиссия жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суралган маалыматтарды таламдаш органга жиберет. Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суратылган маалыматтар жок болгон учурда Комиссия кызыкдар органга суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү жөнөтөт.
117. Кызыкдар органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтын жоктугу жөнүндө билдирүү келип түшкөндө, «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясы (P.MM.11.OPR.041) аткарылат, анын жыйынтыгы боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат алуу үчүн суроо-талапты жөнөткөн кызыкдар орган фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан алынган маалыматты же маалыматтын жоктугу жөнүндө билдирүүлөрдү кабыл алат жана иштеп чыгат, бул суроо-талаптын параметрлерин канааттандырат.
118. «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат алуу» (P.MM.11.PRC.013) жол-жобосунун натыйжасы кызыкдар органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматты же жок экендиги жөнүндө кабарлоону алуу суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалымат болуп саналат.
119. «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» (P.MM.11.PRC.013) жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстик операциялардын тизмеси 
57-таблицада келтирилген.









 57-таблица
«Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстик операциялардын тизмеси (P.MM.11.PRC.013)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.039
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты талап кылуу
	ушул Эрежелердин 
58-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.040
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү
	ушул Эрежелердин 
59-таблицасында көрсөтүлгөн

	P.MM.11.OPR.041
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 
60-таблицасында келтирилген



 58-таблица
 «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.039)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.039

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты талап кылуу

	3
	Аткаруучу
	кызыкдар орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	текшерүүлөрдүн пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана (же) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымкаттар жөнүндө маалыматтарды алуу зарыл болгондо, мындай катышуучунун жалпы процесстин белгиленген чектелген жеткиликтүүлүк укуктарына ылайык көрсөтүлгөн маалымат жүргүзүлөт. 

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобого ылайык фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү жөнүндө суроо-талапты Комиссияга жөнөтөт. Сурамда фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суралып жаткан маалыматтардын түрү (текшерүүнүн пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалар жөнүндө маалыматтар) көрсөтүлөт.
Жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү үчүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө тарыхый маалыматтарды эске алуу менен фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда сурамда жаңыртуу датасы жана убактысы көрсөтүлбөйт. Белгилүү бир датага карата абал боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан актуалдуу маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда сурамда жаңыртуу датасы жана убактысы көрсөтүлүүгө тийиш.
Белгилүү мүчө мамлекеттер боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда суроо-талапта кошумча мүчө мамлекеттердин коддору көрсөтүлөт.
Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан текшерүү жүргүзүүнүн конкреттүү планы (графиги) же тастыктамаы же конкреттүү фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат алуу зарыл болгон учурда сурамда суралып жаткан текшерүү жүргүзүү планынын (графигинин), тастыктаманын же текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун номерине туура келген документтин номери көрсөтүлөт

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасынан чектелген көлөмдөгү суроо-талап Комиссияга жөнөтүлгөн



 59-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.040)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.040

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү

	3
	Аткаруучу
	Комиссия

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат суроо-талабы чектелген көлөмдө түшкөндө аткарылат («Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат суроо» операциясы (P.MM.11.OPR.039))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери кызыкдар органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX регламентинин бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш.
Суроо-талапка жооп жалпы процесстин мындай катышуучусунун ишке ашыруу Эрежелеринин 2-тиркемесинде келтирилген фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан тиешелүү маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык түзүлөт.

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык алынган суроо-талапты текшерүүнү аткарат.
Текшерүү ийгиликтүү аткарылганда аткаруучу кызыкдар органга суроо-талапта көрсөтүлгөн параметрлерге ылайык жана жалпы процесстин мындай катышуучусунун аталган маалыматтарга жетүү үчүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды камтыган суроо-талапка жоопту жиберет. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасындагы маалыматтар мындай маалыматтардын түрү боюнча берилет: текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же суроо-талапта көрсөтүлгөн тастыктамалар жөнүндө маалыматтар. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан бардык маалыматтарды берүүдө тарыхый маалыматтарды эске алуу менен текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары же фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган тастыктамалар жөнүндө бардык маалыматтар (жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү үчүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө) берилет. Суралган датага карата абал боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүдө, суроо-талапта көрсөтүлгөн датага карата абал боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында камтылган текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалар жөнүндө маалыматтар тандалып алынат.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды тандоо бардык мүчө-мамлекеттер боюнча же мүчө-мамлекеттердин коддорун эске алуу менен же сурамда көрсөтүлгөн документтин номерин эске алуу менен жүзөгө ашырылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүүдө суроо-талаптын параметрлерине ылайык маалыматтардын ар кандай түрлөрүн берүү мүмкүнчүлүгүн камсыз кылуучу «Электрондук документтин (маалыматтардын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтин түзүмү колдонулат. Мындай маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш: эгерде суроо-талапта текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарга туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмуну» реквизитинин курамында жооп билдирүүсүн түзүүдө текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө тиешелүү маалыматтар «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар» электрондук документинин (маалыматтарынын) түзүмүнө ылайык берилет (R.HC.MM.11.001);
эгерде суроо-талапта фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарга туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмуну» реквизитинин курамында жооп кабарлоону түзүүдө фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө тийиштүү маалыматтар «Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар» электрондук документинин (маалыматтарынын) түзүмүнө ылайык берилет (R.HC.MM.11.002);
эгерде сурамда тастыктамалар жөнүндө маалыматтарга туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмуну» реквизитинин курамында жооп кабарлоону түзүүдө тастыктамалар жөнүндө тиешелүү маалыматтар «Тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дары каражаттарды өндүрүүчүнүн дал келүүсүнүн тастыктамасы жөнүндө маалыматтар» электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнө ылайык берилет (R.HC.MM.11.003).
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтар жок болгон учурда, аткаруучу кызыкдар органга кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтардын жоктугуна ылайык маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыгынын кодун көрсөтүү менен суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарлама жиберет

	7
	Натыйжалар
	кызыкдар органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чек ара укуктарына ылайык көлөмдө берилди же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү жөнөтүлдү



60-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.041)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.041

	2
	Операциянын аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	кызыкдар орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтар түшкөндө же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү түшкөндө аткарылат («Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.040))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык алынган маалыматтарды текшерүүнү аткарат

	7
	Натыйжалар
	жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү алынган



«Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» жол-жобосу (P.MM.11.PRC.014)
[bookmark: _Toc369271037]120. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды чектелген көлөмдө алуу» жол-жобосун аткаруу схемасы (P.MM.11.PRC.014) 18-сүрөттө берилген.
: кызыкдар орган
: комиссия
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы [чектелген көлөмдө өзгөртүлгөн маалымат берилет]
Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматты суроо
(P.M.M.11.OPR.042)
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы
[чектелген көлөмдө маалыматты өзгөртүү]


Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштетүү (P.M.M.11.OPR.044)

Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү
(P.M.M.11.OPR.043)

хх
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы
           [өзгөртүлгөн маалымат жок]










[bookmark: _Toc369271043]18-сүрөт.  «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» жол-жобосун аткаруу схемасы» (P.MM.11.PRC.014) 
121. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» (P.MM.11.OPR.043) жол-жобосу кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан сурамда көрсөтүлгөн учурдан тартып ушул суроо-талапты аткаруу учуруна чейин киргизилген жана (же) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилген маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда аткарылат. Жол-жобо, анын ичинде «Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» (P.MM.11.OPR.012) жол-жобосун аткаруунун натыйжасында, кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды акыркы алуу датасы жана убактысы фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын акыркы жаңыртуу датасына жана убактысына караганда алда канча эрте экендиги аныкталган учурда да аткарылат.
122.  Биринчи «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо» операциясы жасалат (P.MM.11.OPR.042), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча кызыкдар орган Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү өтүнүчүн жиберет.
123. Кызыкдар органдан Комиссияга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүүгө суроо-талап келип түшкөндө «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү» операциясы аткарылат (P.MM.11.OPR.043), аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча Комиссия жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суралган өзгөртүлгөн маалыматтарды жиберет. Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суратылган маалыматтар жок болгон учурда Комиссия кызыкдар органга суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү жөнөтөт.
124. Кызыкдар органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтар жок экендиги жөнүндө билдирүү келип түшкөндө «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу» (P.MM.11.OPR.043) операциясы аткарылат, аны аткаруунун жыйынтыгы боюнча кызыкдар орган фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүүгө суроо-талап жиберген, фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан алынган өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алат жана иштеп чыгат же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарландырат.
125. «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» (P.MM.11.PRC.014) жол-жобосун аткаруунун натыйжасы болуп кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарлоо саналат.
126. «Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.014) 61-таблицада келтирилген.

61-таблица 
«Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» жол-жобосунун алкагында аткарылуучу жалпы процесстин операцияларынын тизмеси (P.MM.11.PRC.014)

	Код белгиси
	Аталышы
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	P.MM.11.OPR.042
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты талап кылуу
	ушул Эрежелердин 62-таблицасында келтирилген

	P.MM.11.OPR.043
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү
	ушул Эрежелердин 63-таблицасында көрсөтүлгөн

	P.MM.11.OPR.044
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу
	ушул Эрежелердин 64-таблицасында келтирилген


[bookmark: _Ref363497369][bookmark: _Toc375908871]


 62-таблица
«Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан өзгөртүүлөр жана толуктоолор киргизилген маалыматты суроо» операциясы (P.MM.11.OPR.042)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.042

	2
	Операциянын аталышы
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматты талап кылуу

	3
	Аткаруучу
	кызыкдар орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	текшерүүлөрдүн пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана (же) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымкаттар жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда, мындай катышуучунун жалпы процессте чектелген жеткиликтүүлүк укуктарына көрсөтүлгөн маалыматка ылайык жүргүзүлөт 

	5
	Чектөөлөр
	берилүүчү маалыматтын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө жобого ылайык, суроо-талапта көрсөтүлгөн жаңыртылган күндөн жана убакыттан тартып суроо-талап аяктаганга чейин фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасында өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү жөнүндө суроо-талапты Комиссияга жөнөтөт.
Сурамда фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суралган өзгөртүлгөн маалыматтын түрү (текшерүүлөрдүн пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же тастыктамалары жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар) көрсөтүлөт. Белгилүү мүчө мамлекеттер боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда суроо-талапта кошумча мүчө мамлекеттердин коддору көрсөтүлөт.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан текшерүү жүргүзүүнүн конкреттүү планы (графиги) же тастыктамасы жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды же конкреттүү фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу зарыл болгон учурда сурамда суралып жаткан текшерүү жүргүзүү планынын (графигинин), тастыктаманын же текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун номерине туура келген документтин номери көрсөтүлөт

	7
	Натыйжалар
	фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар боюнча суроо-талап Комиссияга жөнөтүлдү



 63-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды чектелген көлөмдө иштеп чыгуу жана берүү» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.043)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.043

	2
	Операциянын аталышы
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү

	3
	Аткаруучу
	Комиссиясы

	4
	Аткаруунун шарттары
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарга суроо-талап келип түшкөндө аткарылат («Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарга суроо-талап» операциясы (P.MM.11.OPR.042))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана структурасы электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш. Электрондук документтин (маалыматтардын) реквизиттери кызыкдар органдар менен комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн IX регламентинин бөлүмүндө каралган талаптарга ылайык келүүгө тийиш.
Суроо-талапка жооп жалпы процесстин мындай катышуучусунун ишке ашыруу Эрежелеринин 2-тиркемесинде келтирилген фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан тиешелүү маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык түзүлөт.

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык алынган суроо-талапты текшерет.
Текшерүү ийгиликтүү аткарылганда аткаруучу кызыкдар органга суроо-талапта көрсөтүлгөн параметрлерге ылайык жана жалпы процесстин мындай катышуучусунун аталган маалыматтарга жетүү үчүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды камтыган суроо-талапка жоопту жиберет.
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар мындай маалыматтардын түрү боюнча берилет: текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же сурамда көрсөтүлгөн тастыктамалар жөнүндө маалыматтар.
Текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары же фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында өзгөртүлгөн тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды датадан баштап тандоо 
жана жаңыртуу убактысы, суроо-талапты аткаруу учуруна чейин маалыматтар базасында болгон бардык маалыматтардын көлөмүндө, же мүчө мамлекеттердин коддорун эске алуу менен же суроо-талапта көрсөтүлгөн текшерүүлөрдү жүргүзүү планынын (графигинин), тастыктаманын же текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчеттун суралып жаткан номерине ылайык келген документтин номерин эске алуу менен жүзөгө ашырылат. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүүдө суроо-талаптын параметрлерине ылайык маалыматтардын ар кандай түрлөрүн берүү мүмкүнчүлүгүн камсыз кылуучу «Электрондук документтин жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтин түзүмү колдонулат. Мындай маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш:
эгерде сурамда текшерүү жүргүзүү пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарга туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмуну» реквизитинин курамында жооп билдирүүсүн түзүүдө текшерүүлөрдү өткөрүү пландары (графиктери) жөнүндө тийиштүү өзгөртүлгөн маалыматтар «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.001) электрондук документинин (маалыматтарынын) түзүмүнө ылайык берилет; эгерде сурамда фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарга дал келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмуну» реквизитинин курамында жооп кабарлоону түзүүдө фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө тийиштүү өзгөртүлгөн маалыматтар «Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.002); электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнө ылайык берилет; эгерде сурамда тастыктамалар жөнүндө маалыматтарга туура келген жалпы процесстин маалыматтык объектисинин идентификатору көрсөтүлсө, «Эркин мазмуну» реквизитинин курамында жооп кабарлоону түзүүдө тастыктамалар жөнүндө тиешелүү өзгөртүлгөн маалыматтар «Тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дары каражаттарды өндүрүүчүнүн дал келүүсүнүн тастыктамасы жөнүндө маалыматтар» электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнө ылайык берилет (R.HC.MM.11.003).
Фармацевттик текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу өзгөртүлгөн маалыматтар жок болсо, аткаруучу кызыкдар органга кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык маалыматтардын жоктугуна ылайык маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжасынын кодун көрсөтүү менен суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарлама жиберет

	7
	Натыйжалар
	кызыкдар органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар берилет же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө кабарлоо жөнөтүлөт



 64-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды чектелген көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу» операциясынын сыпатталышы (P.MM.11.OPR.044)

	№ п/п
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.OPR.044

	2
	Операциянын аталышы
	чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	3
	Аткаруучу
	кызыкдар орган

	4
	Аткаруунун шарттары
	жалпы процесстин катышуучусунун аталган маалыматтарга жетүү мүмкүнчүлүгүнүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар келип түшкөндө же суроо-талаптын параметрлерин канааттандырган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү келип түшкөндө аткарылат («Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү» операциясы (P.MM.11.OPR.043))

	5
	Чектөөлөр
	маалыматтардын форматы жана түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келүүгө тийиш

	6
	Операциянын сыпатталышы
	аткаруучу кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык алынган өзгөртүлгөн маалыматтарды текшерет

	7
	Натыйжалар
	жалпы процесстин мындай катышуучусунун көрсөтүлгөн маалыматтарга жетүү үчүн белгиленген чектелген укуктарына ылайык көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтар же суроо-талаптын параметрлерин канааттандыруучу маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү алынган



[bookmark: _Toc369271103]IX. Өзгөчө кырдаалдардагы аракеттердин тартиби
127. Процесстин жалпы процедураларын аткарууда, адаттагыдай эле маалыматтарды иштетүү мүмкүн болбогон өзгөчө кырдаалдар болушу мүмкүн. Бул техникалык мүчүлүштүктөр пайда болгондо, структуралык жана форматтык-логикалык башкаруудагы каталар жана башка учурларда болушу мүмкүн.
[bookmark: _Toc369271104]128. Түзүмдүк жана форматтык-логикалык контролдун каталары келип чыккан учурда ыйгарым укуктуу орган жана кызыкдар орган ката жөнүндө билдирүү алынган кабарлоонун электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына жана ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине жана ушул жалпы процесс үчүн кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламентине ылайык электрондук документтерди жана маалыматтарды толтуруу талаптарына дал келүүсүн текшерет. Көрсөтүлгөн документтердин талаптарына маалыматтардын дал келбестиги аныкталган учурда ыйгарым укуктуу орган жана кызыкдар орган аныкталган каталарды белгиленген тартипте четтетүү үчүн зарыл чараларды көрөт.
129. Штаттан тышкаркы кырдаалдарды чечүү максатында мүчө мамлекеттер бири-бирине жана Комиссияга ушул Эрежелерде каралган талаптарды аткаруу компетенциясына кирген ыйгарым укуктуу органдар жана кызыкдар органдар жөнүндө маалымдашат, ошондой эле жалпы процессти ишке ашырууда техникалык колдоону камсыз кылууга жооптуу адамдар жөнүндө маалыматтарды беришет.
_______________

	
	БЕКИТИЛДИ

	
	Евразия экономикалык Комиссиясынынын Коллегиясынын 2023-жылдын      
   19-декабрындагы № 178                    
чечими менен


Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин дары каражаттарын жүгүртүү, фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдары (уюмдары) менен Евразия экономикалык комиссиясынын ортосунда Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык системасы аркылуу жалпы процессти ишке ашырууда «Евразия экономикалык бирлигинин жакшы өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин талаптарына ылайыктуулугу боюнча дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча маалымат алмашуу» маалыматтык өз ара аракеттенүү
РЕГЛАМЕНТИ 
I. Жалпы жоболор 
1. Бул Регламент Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары –Бирлик) мыйзамын түзгөн төмөнкү эл аралык келишимдерге жана актыларга ылайык иштелип чыккан:
2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишим;
2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашуу;
Жогорку Евразиялык экономикалык кеңештин 2014-жылдын 23-декабрындагы № 108 «Евразия экономикалык биримдигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашууну ишке ашыруу жөнүндө» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 30 «Дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө маалыматтык системаны түзүүнүн жана жүргүзүүнүн тартибин бекитүү тууралуу» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Медициналык багыттагы дары каражаттарын каттоо жана экспертизадан өткөрүү Эрежелери жөнүндө» № 78 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрынын сапат системасына жалпы талаптарды бекитүү тууралуу» № 82 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүү Эрежелерин бекитүү тууралуу» №83 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 6-ноябрындагы № 200 «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасы аркылуу жалпы процесстерди ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнү жөнгө салуучу технологиялык документтер жөнүндө» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 27-январындагы «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасында электрондук маалыматтарды алмашуу Эрежелерин бекитүү тууралуу» № 5 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 14-апрелиндеги № 29 «Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстердин тизмеси жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 19-августундагы чечимине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө» № 132чечими»;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди талдоо, оптималдаштыруу, дал келтирүү жана сыпаттоо методологиясы жөнүндө» № 63 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 18-июлундагы «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун талаптарга дал келүүсүн текшерүүнүн жыйынтыктары боюнча маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруунун Эрежелерин бекитүү тууралуу» Евразия экономикалык биримдигинин тиешелүү өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин» № 108 чечими (мындан ары – ишке ашыруу Эрежелери).
II. Колдонуу чөйрөсү
2. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучулары тарабынан «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун Эрежелердин талаптарына дал келүүсүн текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессинин операцияларын жүргүзүү тартибин жана шарттарын бирдей колдонууну камсыз кылуу максатында иштелип чыккан. Евразиялык экономикалык Бирликтин жакшы өндүрүштүк тажрыйбасы жөнүндө» (мындан ары – жалпы процесс).
3. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучуларынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнү ишке ашырууга түздөн-түз багытталган жалпы процесстин операцияларын аткаруунун тартибине жана шарттарына талаптарды аныктайт.
4. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучулары тарабынан жалпы процесстин алкагында жол-жоболор менен операциялардын аткарылышынын тартибине мониторинг жүргүзүүдө, ошондой эле ушул жалпы жобону ишке ашырууну камсыз кылуучу маалыматтык системалардын компоненттерин долбоорлоодо, иштеп чыгууда жана модификациялоодо колдонулган процесс.


III. Негизги түшүнүктөр

5. Ушул Регламенттин максаттары үчүн төмөндөгүлөрдү билдирген түшүнүктөр колдонулат:
 «Электрондук документтин (маалыматтын) реквизиттери» – белгилүү бир контекстте ажырагыс деп эсептелген электрондук документтин (маалыматтын) маалыматтарынын бирдиги; «жалпы процесстин маалымат объектисинин абалы» – жалпы процесстин процедурасын аткаруунун белгилүү этабында маалымат объектисин мүнөздөгөн жана жалпы процесстин операцияларын аткарууда өзгөрүүчү касиет.
Ушул Регламентте колдонулган «демилгечи», «демилгечи операция», «кабыл алуу операциясы», «респондент», «жалпы процесстик билдирүү» жана «жалпы процесстик операция» түшүнүктөрү талдоо, оптималдаштыруу, Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын (мындан ары – Комиссия) 2015-жылдын 9-июнундагы № 63 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди дал келтирүү жана сыпаттоо.
Ушул Регламентте колдонулган башка түшүнүктөр «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун Кыргыз Республикасынын мыйзамдарына ылайык келишине текшерүүнүн жыйынтыктары боюнча маалымат алмашуу» деген жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн Эрежелердин 4-пунктунда жана Ишке ашыруу Эрежелеринде аныкталган маанилерде колдонулат. Комиссия Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумун колдонуу менен Евразия экономикалык бирлигинин өндүрүштүк тажрыйбасынын Эрежелеринин талаптары (мындан ары – Евразия экономикалык бирлигинин маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелери).
IV. Жалпы процесстин ичиндеги маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө негизги маалымат
1. Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучулары
6. Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүүгө катышуучулардын ролдорунун тизмеси 1-таблицада келтирилген.
 1-таблица
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучуларынын ролдорунун тизмеси

	Ролдун аталышы
	Ролдун сыпаттамасы
	Ролду аткарган катышуучу

	1
	2
	3

	Маалыматтардын ээси
	текшерүүлөрдүн пландары (графиктери), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары, анын ичинде аныкталган олуттуу дал келбөөчүлүктөрдү четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды, ошондой эле өндүрүштүн жакшы өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына (мындан ары – тастыктама) дал келүүсү жөнүндө тастыктамаларды берет. Маалымат базасында сакталган фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтарды жаңыртуу
	ыйгарым укуктуу орган (P.MM.11.ACT.001)

	Координатор 
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүүгө жооп берет, текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары боюнча берилген тастыктамалар жөнүндө жалпыга жеткиликтүү маалыматтарды Бирликтин маалымат порталында жарыялайт, интеграцияланган тутумдун каражаттары менен ыйгарым укуктуу органдарга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суроо-талап боюнча толук көлөмдө маалымат берет
	Комиссия (P.ACT.001)

	Маалымат керектөөчүсү
	автоматташтырылган режимде бардык мүчө-мамлекеттер боюнча фармацевттик текшерүүлөрдүн маалыматтар базасынан маалыматтарды, анын ичинде жеткиликтүүлүгү чектелген (таратылышы) маалыматтарды толук көлөмдө сурайт жана алат
	 ыйгарым укуктуу орган (P.MM.11.ACT.001)


2. Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн түзүмү
7.  Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү Бирликке мүчө мамлекеттердин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдары (уюмдары), фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүчү органдары (мындан ары – ыйгарым укуктуу орган) жана Евразия экономикалык комиссиясынын ортосунда (мындан ары – Комиссия) максаттарына жараша топтоштурулган жалпы процесстин жол-жоболоруна ылайык ишке ашырылат:
[bookmark: interactionPicture]а) фармацевтикалык текшерүүлөрдүн пландары (графиктери), натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалыматты көрсөтүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү;
б) толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды берүү учурунда маалыматтык өз ара аракеттенүү.
Ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн түзүмү 1-сүрөттө келтирилген.

«Катышуу»
«Катышуу» 


Маалымат ээси
Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалары жөнүндө маалыматтарды берүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө маалыматтарды берүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү


«Катышуу»
«Катышуу»
Координатор
 Маалымат керектɵɵчү
 





1-сүрөт. Ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн түзүмү
8. Ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жалпы процесстин алкагында ишке ашырылат. Жалпы процесстин түзүмү маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелеринде аныкталган.
9. Маалыматтык өз ара аракеттенүү жалпы процесстин операцияларынын аткарылышынын тартибин аныктайт, алардын ар бири жалпы процесстин катышуучуларынын ортосунда жалпы процесстин маалымат объектисинин абалын синхрондоштуруу максатында билдирүүлөр менен алмашууну билдирет. Ар бир маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн мындай операцияларга туура келген жалпы процесстин операциялары менен операцияларынын ортосундагы байланыштар аныкталат.
10. Жалпы процесстик бүтүмдү аткарууда демилгечи өзү аткарып жаткан операциянын (операцияны баштоонун) бөлүгү катары респондентке суроо-талап билдирүүсүн жөнөтөт, ага жооп катары респондент ал аткарып жаткан операциянын (кабыл алуу операциясынын) алкагында, жалпы процесстин транзакция үлгүсүнө жараша жооп билдирүүсүн жөнөтүшү мүмкүн же жөнөтпөшү мүмкүн.
Кабарлоонун курамындагы маалыматтардын структурасы Комиссиянын Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин талаптарына ылайык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алмашуу» жалпы процессинин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашыруу үчүн колдонулган электрондук документтердин форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сүрөттөлүшүнө дал келиши керек  (мындан ары – электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамалары).
11. Жалпы процесстин транзакциялары ушул Регламентте аныкталгандай, жалпы процесстин транзакцияларынын белгиленген параметрлерине ылайык жүргүзүлөт.
V. Жол-жоболордун топторунун алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү
1. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды берүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү
12. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшер натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды берүүдө жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу схемасы 2-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин ар бир жол-жобосу үчүн 2-таблицада жалпы процесстин маалыматтык объектилеринин жана жалпы процесстин транзакцияларынын ортосундагы операциялар, аралык жана натыйжада пайда болгон абалдар ортосундагы байланыш келтирилген.














оpt          [фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн жыйынтыгында тастыктама берилди]
Фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыгы боюнча
берилген тастыктама жөнүндө маалымат берүү

(P.M.M.11.TRN.005)






оpt          [текшерүүлөрдү жүргүзүүдө орчундуу дал келбестиктер табылган]


фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыгы боюнча берилген
 тастыктама жөнүндө маалымат берүү (P.M.M.11.TRN.004)

оpt 	[текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) бекитилди]

                                                                                                                                                                                                                                                                                    Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө 
маалыматтарды берүү (P.M.M.11.TRN.001)




оpt          [фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн жыйынтыгында тастыктама берилди]


тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү
(P.M.M.11.TRN.006)




оpt          [фармацевтикалык текшерүүлөр жүргүзүлдү]


                                                               фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө 
                                                                      маалыматтарды берүү (P.M.M.11.TRN.003)
 
оpt             [текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөр киргизилди]                                 


Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү 
киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү (P.M.M.11.TRN.002)




: маалымат колдонуучу
: координатор






2-сүрөт. Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшер 







натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды берүүдө жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу схемасы

 2-таблица
Пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды берүүдө жалпы процесстин транзакцияларынын тизмеси

	№ п/п
	Демилгечи жасаган операция
	Жалпы процесстин маалыматтык объектисинин аралык абалы
	Респондент аткарган операция
	Жалпы процесстин маалыматтык объектисинин натыйжасы
	Жалпы процесс транзакциясы 

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Комиссияга текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн пландары (графиктери) жөнүндө маалыматтарды берүү (P.MM.11.PRC.001)

	1.1
	Текшерүү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү (P.MM.11.OPR.001) Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары тууралуу кабарлоону алуу (P.MM.11.OPR.003)
	фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу маалымат базасы ((P.MM.11.BEN.001): текшерүү планы (графиги) тууралуу маалымат берилди
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.002)
	фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): текшерүүлөрдүн планы (графиги) тууралуу маалыматтар иштелип чыкты
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды берүү (P.MM.11.TRN.001)

	2
	Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү (P.MM.11.PRC.002)

	2.1
	Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү (P.MM.11.OPR.005).
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (P.MM.11.OPR.007)
	фармацевтикалык текшерүүлөр тууралуу маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): текшерүү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү тууралуу маалымат берилди
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.006)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү (P.MM.11.TRN.002)

	3
	Фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү (P.MM.11.PRC.003)

	3.1
	Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү (P.MM.11.OPR.009).
Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды комиссиянын иштеп чыгуусунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (P.MM.11.OPR.011)
	фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары тууралуу маалымат берилди
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.010)
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы (P.MM.11.BEN.001: фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты
	фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү (P.MM.11.TRN.003)

	4
	Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү (P.MM.11.PRC.005)

	4.1
	Аныкталган опурталдуу ылайык келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү (P.MM.11.OPR.014).
Табылган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (P.MM.11.OPR.016)
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001)
олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары тууралуу маалымат берилди
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.015)
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү (P.MM.11.TRN.004)

	5
	Фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү (P.MM.11.PRC.007)

	5.1
	Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссияга берүү (P.MM.11.OPR.019).
Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (P.MM.11.OPR.021)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): берилген тастыктама жөнүндө маалымат берилди
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды Комиссия тарабынан кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.020)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): берилген тастыктама жөнүндө маалымат иштелип чыкты
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалымат берүү (P.MM.11.TRN.005)

	6
	Комиссияга тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү (P.MM.11.PRC.008)

	6.1
	Комиссияга тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү (P.MM.11.OPR.023).
Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (P.MM.11.OPR.025)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар өткөрүлүп берилди
	Комиссия тарабынан тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.024)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): өзгөртүлгөн тастыктаманын чоо-жайы иштелип чыкты
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү (P.MM.11.TRN.006)



2. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү
13. Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүүдө жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу схемасы 3-сүрөттө көрсөтүлгөн. Жалпы процесстин ар бир жол-жобосу үчүн 3-таблицада жалпы процесстин маалыматтык объектилеринин жана жалпы процесстин транзакцияларынын ортосундагы операциялар, аралык жана натыйжада пайда болгон абалдар ортосундагы байланыш келтирилген.
opt
[
 фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалымат суралды
Фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө
маалыматтарды берүү (P.M.M.11.TRN.003)

 
(
t
op
:
 Маалымат колдонуучу
:
Координатор
[
[фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы суралды]

Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу   
(P.M.M.11.TRN.007)

opt
[
[толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан
 маалыматтар суралды] 
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан
 маалыматтарды алуу (P.M.M.11.TRN.008)

(
 

3-сүрөт. Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүүдө жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу схемасы
 3-таблица
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө берүүдө жалпы процесстин транзакцияларынын тизмеси

	№ п/п
	Демилгечи тарабынан аткарылган операция

	Жалпы процесстин маалымат объектисинин аралык абалы
	Респондент тарабынан аткарылган операция
	Жалпы процесстин маалымат объектисинин натыйжасы абалы
	Жалпы процесс транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуусу (P.MM.11.PRC.009)

	1.1
	Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын толук көлөмдө жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат суроо (P.MM.11.OPR.027)
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толук көлөмдө кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.029)
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы (P.MM.11.BEN.001): жаңыртуунун датасы жана убактысы ыйгарым укуктуу орган тарабынан суралган
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты толугу менен иштеп чыгуу жана берүү (P.MM.11.OPR.028)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): жаңыртуунун датасы жана убактысы ыйгарым укуктуу органга берилди
	ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуусу (P.MM.11.TRN.007)

	2
	Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан толук көлөмдө маалымат алуу (P.MM.11.PRC.010)

	2.1
	Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө суроо (P.MM.11.OPR.030).
Толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.032)
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): Толук маалымат суралган
	толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү (P.MM.11.OPR.031)
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): маалымат толук көрсөтүлөт;
фармацевтикалык текшерүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): маалымат жок
	толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан алуу (P.MM.11.TRN.008)

	3
	Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толугу менен алуу (P.MM.11.PRC.011)

	3.1
	Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө өзгөртүүлөр киргизилген маалыматты суроо (P.MM.11.OPR.033).
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук көлөмдө кабыл алуу жана иштетүү (P.MM.11.OPR.035)
	Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): түзөтүлгөн маалымат толугу менен суралган
	толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан түзөтүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү (P.MM.11.OPR.034)
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): толукталган маалымат толук көрсөтүлөт;
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): өзгөргөн маалымат жок
	толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан түзөтүлгөн маалыматтарды алуу (P.MM.11.TRN.009)





VI. Жалпы процесстин сыпаттамалары
14. Жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн бөлүгү катары берилүүчү жалпы процесстик билдирүүлөрдүн тизмеси 4-таблицада келтирилген. Кабардын маалымат структурасы электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келиши керек. Тиешелүү структурага шилтеме электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана структураларынын сыпатталышында 4-таблицанын 3-графасынын мааниси менен белгиленет.
 4-таблица
Жалпы процесстин билдирүүлөрүнүн тизмеси

	[bookmark: _Hlk147149486]Код белгиси
	Аталышы
	Электрондук документтин түзүмү (маалымат)

	1
	2
	3

	P.MM.11.MSG.001
	текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат
	фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.001)

	P.MM.11.MSG.002
	текшерүүнүн планы (графиги) жөнүндө өзгөртүүлөр киргизилген маалымат
	фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.001)

	P.MM.11.MSG.003
	текшерүүнүн планы (графиги) боюнча маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо
	кайра иштетүү натыйжасы жөнүндө билдирүү (R.006)

	P.MM.11.MSG.004
	фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат
	фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.002)

	P.MM.11.MSG.005
	фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо
	кайра иштетүү натыйжасы жөнүндө билдирүү (R.006)

	P.MM.11.MSG.006
	аныкталган олуттуу дал келбөөчүлүктөрдү четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат
	фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.002)

	P.MM.11.MSG.007
	тастыктама маалымат
	жакшы өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дары каражатын өндүрүүчүнүн дал келүүсү жөнүндө тастыктама жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.003)

	P.MM.11.MSG.008
	тастыктама маалыматын өзгөрттү
	жакшы өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дары каражатын өндүрүүчүнүн дал келүүсү жөнүндө тастыктама жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.003)

	P.MM.11.MSG.009
	тастыктама маалыматын иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо
	кайра иштетүү натыйжасы жөнүндө билдирүү (R.006)

	P.MM.11.MSG.010
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуунун абалы (R.HC.MM.11.004)

	P.MM.11.MSG.011
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат
	жалпы ресурсту жаңыртуу абалы (R.007)

	P.MM.11.MSG.012
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңыртуунун абалы (R.HC.MM.11.004)

	P.MM.11.MSG.013
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат
	электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү (R.010)

	P.MM.11.MSG.014
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү
	кайра иштетүү натыйжасы жөнүндө билдирүү (R.006)

	P.MM.11.MSG.015
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун абалы (R.HC.MM.11.004)

	P.MM.11.MSG.016
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалымат
	электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү (R.010)


VII. Жалпы процесстик транзакциялардын сыпаттамасы 
1. «Текшерүү планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү» жалпы процесстик бүтүм (P.MM.11.TRN.001)
15. Тиешелүү маалыматты респондентке берүү үчүн «Текшерүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү» жалпы процесстик бүтүмү (P.MM.11.TRN.001) жүргүзүлөт. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 4-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 5-таблицада келтирилген.





: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
 (инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты)




Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды берүү
текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу
Контролдун катасы
Ийгилик
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат (P.ММ.11..MSG.001)
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоо (P.ММ.11.MSG.003)



4-сүрөт. «Текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү» жалпы процессинин бүтүмүн аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.001)
 5-таблица





«Текшерүү планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү» жалпы процессинин 
бүтүмдөрүнүн сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.001)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.001

	2
	Жалпы процесстик транзакциялар аталышы 
	текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат берүү

	3
	Жалпы процесс транзакциясынын шаблону
	суроо/жооп

	4
	Ролду баштоо
	демилгечи

	5
	Операцияны баштоо
	текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Хост операциясы
	текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө келип түшкөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	8
	Жалпы процесс транзакциясынын натыйжасы
	Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө  маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): текшерүү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат иштелип чыкты

	9
	Процесстин жалпы параметрлери:
	

	
	алуу ырастоо үчүн убакыт
	–

	
	кайра иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	уруксат белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Процесс транзакциясынын жалпы билдирүүлөрү:
	

	
	триггер билдирүү
	текшерүү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат (P.MM.11.MSG.001)

	
	жооп билдирүү
	текшерүү жүргүзүүнүн планы (графиги) боюнча маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо (P.MM.11.MSG.003)

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	жок

	
	туура эмес санарип кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



2. «Текшерүү жүргүзүүнүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат берүү» жалпы процесстик бүтүм (P.MM.11.TRN.002)
16. Тиешелүү маалыматты респондентке берүү үчүн «Текшерүү жүргүзүүнүн планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат берүү» (P.MM.11.TRN.002) жалпы процесстик бүтүм жүргүзүлөт. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 5-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 6-таблицада келтирилген.

: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
 (текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) ɵзгɵртүүлɵр жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты)




текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графигине) жөнүндө маалыматтарды берүү
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) ɵзгɵртүүлɵр жөнүндө маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу
Контролдун катасы
Ийгилик
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына  (графигине) ɵзгɵртүүлɵр жөнүндө маалымат (P.ММ.11..MSG.001)
Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графигине) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоо (P.ММ.11.MSG.003)







5-сүрөт. «Текшерүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат берүү» жалпы процесстик бүтүмдүн аткарылышынын схемасы (P.MM.11.TRN.002)
 6-таблица
«Текшерүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымат берүү» жалпы процессинин бүтүмдөрүнүн сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.002)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.002

	2
	Жалпы процесстик транзакциялардын аталышы
	Текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү

	3
	Жалпы процесс транзакциясынын шаблону
	суроо/жооп

	4
	Ролду демилгелөөчү 
	инициатор

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалыматтарды берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу 
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө алынган маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы (P.MM.11.BEN.001): текшерүү жүргүзүү планына (графигине) өзгөртүүлөрдү киргизүү тууралуу маалыматтар иштелип чыкты

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар (P.MM.11.MSG.002)

	
	жооп билдирүү
	текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоо (P.MM.11.MSG.003)

	11
	Жалпы процесс транзакциясынын билдирүү параметрлери:
	

	
	ЭКТ белгиси
	жок

	
	электрондук документти туура эмес ЭКТ менен өткөрүп берүү
	–



3. «Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалымат берүү»  жалпы процесс транзакциясы (P.MM.11.TRN.003)
17. «Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү» жалпы процессинин транзакциясы (P.MM.11.TRN.003) респондентке тиешелүү маалыматтарды берүү үчүн жүргүзүлөт. Жалпы процесстин көрсөтүлгөн бүтүмүн аткаруу схемасы 
6-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин транзакция параметрлери 
7-таблицада келтирилген.






: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
 (текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) ɵзгɵртүүлɵр жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты)




Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыгы тууралуу маалыматты берүү
Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыгы тууралуу маалымат кабыл алуу жана иштеп чыгуу
Контролдун катасы
Ийгилик
Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыгы тууралуу маалымат (P.ММ.11..MSG.004)
Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн иштеп чыгуу жыйынтыгы тууралуу маалыматты кабарлоо (P.ММ.11.MSG.003)






6-сүрөт. «Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакциясын аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.003)
 7-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат берүү» жалпы процесс транзакцияларынын сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.003)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.003

	2
	Жалпы процесстик транзакциялардын аталышы 
	фармацевттик текшерүүлөрдүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды берүү

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо / жооп

	4
	Ролду демилгелөөчү
	инициатор

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы жөнүндө кабыл алынган маалыматты кабыл алуу жана иштетүү


	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы (P.MM.11.BEN.001): фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат (P.MM.11.MSG.004)

	
	жооп билдирүү
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо (P.MM.11.MSG.005)

	11
	Жалпы процесс транзакциясынын билдирүү параметрлери:
	

	
	ЭСК белгиси
	жок

	
	электрондук документти туура эмес ЭСК менен өткөрүп берүү
	–



4. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакциясы (P.MM.11.TRN.004)
18. «Табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү» жалпы процессинин транзакциясы (P.MM.11.TRN.004) респондентке тиешелүү маалыматтарды берүү үчүн жүргүзүлөт. Жалпы процесстин көрсөтүлгөн бүтүмүн аткаруу схемасы 
7-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин транзакция параметрлери 
8-таблицада келтирилген.

: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
 (текшерүүлөрдү жүргүзүү планына (графигине) ɵзгɵртүүлɵр жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты)




Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыгы жөнүндө маалыматты берүү
Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыгы жөнүндө маалымат кабыл алуу жана иштеп чыгуу
Контролдун катасы
Ийгилик
Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн жыйынтыгы жөнүндө маалымат (P.ММ.11..MSG.004)
Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн иштеп чыгуу жыйынтыгы жөнүндө маалыматты кабарлоо (P.ММ.11.MSG.003)






7-сүрөт. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакциясын аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.004)
 8-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакцияларынын сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.004)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.004

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү

	3
	Жалпы процесс транзакциясынын шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтарды берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыгы жөнүндө алынган маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): олуттуу дал келбестиктерди жоюунун жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	табылган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө маалыматтар (P.MM.11.MSG.006)

	
	жооп билдирүү
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо (P.MM.11.MSG.005)

	11
	Жалпы процесс транзакциясынын билдирүү параметрлери:
	

	
	ЭСК белгиси
	жок

	
	электрондук документти туура эмес ЭСК менен өткөрүп берүү
	–



5. «Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалымат берүү» жалпы процесс транзакциясы (P.MM.11.TRN.005)
19. «Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалымат берүү» жалпы процессинин транзакциясы (P.MM.11.TRN.005) респондентке тиешелүү маалыматтарды берүү үчүн аткарылат. Жалпы процесстин көрсөтүлгөн бүтүмүн аткаруу схемасы 
8-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин транзакция параметрлери 
9-таблицада келтирилген.





: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы (берилген тастыктама жөнүндө маалымат иштетилген)



Берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды берүү
Берилген тастыктама жөнүндө алынган маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу
Контролдун катасы
Ийгилик
Тастыктама тууралуу маалымат  (P.ММ.11..MSG.007)

Тастыктама маалыматын иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо (P.ММ.11.MSG.009)






8-сүрөт. «Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакциясын аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.005)
 9-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалымат берүү» жалпы процессинин транзакцияларынын сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.005)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.005

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген тастыктама жөнүндө маалымат берүү

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	берилген тастыктама жөнүндө маалыматтарды берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	берилген тастыктама жөнүндө алынган маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасы (P.MM.11.BEN.001): берилген тастыктама жөнүндө маалыматтар иштелип чыкты

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	тастыктама жөнүндө маалымат (P.MM.11.MSG.007)

	
	жооп билдирүү
	тастыктама жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо (P.MM.11.MSG.009)

	11
	Жалпы процесс транзакциясынын билдирүү параметрлери:
	

	
	ЭСК белгиси
	жок

	
	электрондук документти туура эмес ЭСК менен өткөрүп берүү
	–



6. «Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакциясы (P.MM.11.TRN.006)
20. «Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү» жалпы процессинин транзакциясы (P.MM.11.TRN.006) респондентке тиешелүү маалыматтарды берүү үчүн жүргүзүлөт. Жалпы процесстин көрсөтүлгөн бүтүмүн аткаруу схемасы 9-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин транзакция параметрлери 10-таблицада келтирилген.

: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы
(өзгөртүлгөн тастыктама маалыматы иштетилди)



Тастыктама тууралуу ɵзгɵртүлгɵн маалыматарды берүү
кабыл алынган өзгөртүлгөн тастыктама маалыматын кабыл алуу жана иштетүү
Контролдун катасы
Ийгилик
Тастыктама тууралуу ɵзгɵртүлгɵн маалыматтар (P.ММ.11..MSG.008)
Тастыктама  маалыматын иштеп

чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо
(P.ММ.11.MSG.009)











 9-сүрөт. «Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакциясын аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.006)
 10-таблица
«Тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү» жалпы процесс транзакцияларынын сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.006)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.006

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды өткөрүп берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштеп чыгуу

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): тастыктама жөнүндө өзгөртүлгөн маалыматтар иштелип чыкты

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	да

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	өзгөртүлгөн тастыктама маалыматы (P.MM.11.MSG.008)

	
	жооп билдирүү
	тастыктама жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо (P.MM.11.MSG.009)

	11
	Жалпы процесс транзакциясынын билдирүү параметрлери:
	

	
	ЭСК белгиси
	жок

	
	электрондук документти туура эмес ЭСК менен өткөрп берүү
	–


7. «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» жалпы процессинин транзакциясы (P.MM.11.TRN.007)
21. «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» жалпы процессинин транзакциясы (P.MM.11.TRN.007) респондент тарабынан демилгечинин сурамы боюнча тиешелүү маалыматтарды жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты берүү үчүн аткарылат. Жалпы процесстин көрсөтүлгөн бүтүмүн аткаруу схемасы 10-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин транзакция параметрлери 11-таблицада келтирилген.
: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (ыйгарым укуктуу органга берилген тактоо датасы жана убактысы)



Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңылоонун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды суроо жана алуу
Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңылоонун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды суроо жана алуу
Контролдун катасы
Ийгилик
 Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңылоонун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо (P.ММ.11..MSG.010)
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасын жаңылоонун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат (P.ММ.11..MSG.011)








10-сүрөт. «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» жалпы процесс транзакциясын аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.007)
 11-таблица
«Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты алуу» жалпы процессинин транзакцияларынын сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.007)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.007

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуусу

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроосу жана алуусу

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	ыйгарым укуктуу органга фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат берүү

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): жаңыртуу датасы жана убактысы ыйгарым укуктуу органга берилди

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды суроо (P.MM.11.MSG.010)

	
	жооп билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат (P.MM.11.MSG.011)

	11
	Жалпы процесс транзакциясынын билдирүү параметрлери:
	

	
	ЭСК белгиси
	жок

	
	электрондук документти туура эмес ЭСК менен өткөрүп берүү
	–



8. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды толук көлөмдө алуу» жалпы процесс транзакциясы (P.MM.11.TRN.008)
22. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан толук көлөмдө маалымат алуу» жалпы процессинин транзакциясы (P.MM.11.TRN.008) респондент тарабынан демилгечинин суроо-талабы боюнча тиешелүү маалыматтарды берүү үчүн жүргүзүлөт. Жалпы процесстин көрсөтүлгөн бүтүмүн аткаруу схемасы 11-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин транзакция параметрлери 12-таблицада келтирилген. 
: Демилгечи
: Респондент
Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо (P.ММ.11.MSG.012)
Толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан суроо жана алуу


Контролдун катасы
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы
 (маалымат жок)
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат
(P.ММ.11.MSG.013)

 (P.ММ.11.MSG.013)
Толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат берүү



Ийгилик
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (маалымат толук берилген)

Ийгилик


Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү
(P.ММ.11.MSG.014)















11-сүрөт. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө маалымат алуу» жалпы процесстик бүтүмдүн аткарылышынын схемасы (P.MM.11.TRN.008)
12-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө маалымат алуу» жалпы процессинин бүтүмдөрүнүн сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.008)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.008

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан толук көлөмдө маалымат алуу

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан суроо жана алуу

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынын толук көлөмдө көрсөтүлүшү

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): маалымат толугу менен берилген
фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): маалымат жок

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалыматтарды суроо (P.MM.11.MSG.012)

	
	жооп билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат (P.MM.11.MSG.013)
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү (P.MM.11.MSG.014)

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	жок

	
	туура эмес цифралык кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



9. Жалпы процесстик транзакция «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматты толук түрдө алуу» (P.MM.11.TRN.009)
23. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматты толук түрдө алуу» жалпы процесстик бүтүмү (P.MM.11.TRN.009) респондентке демилгециянын суроо-талабы боюнча тиешелүү түзөтүлгөн маалыматты берүүсү үчүн жүргүзүлөт. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 
12-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 
13-таблицада келтирилген.
: Демилгечи
: Респондент
Ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан суроо жана өзгөртүүлөр киргизилет (P.ММ.11.MSG.015)
Толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан түзөтүлгөн маалыматтарды суроо жана алуу


Контролдун катасы
: фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы 
(өзгөрүлгөн маалымат жок)
Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалымат (P.ММ.11.MSG.016)
толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын өзгөртүлгөн маалыматтарын көрсөтүү



Ийгилик
: фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы (өзгөрүлгөн маалымат толук келтирилген)

Ийгилик


Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү (P.ММ.11.MSG.014)

 






12-сүрөт. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук алуу» жалпы процесстик бүтүмдөрдү аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.009)
 13-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук алуу» жалпы процессинин бүтүмдөрүнүн сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.009)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.009

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды толук алуу

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан түзөтүлгөн маалыматтарды суроо жана алуу

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	толук көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын өзгөртүлгөн маалыматтарын көрсөтүү

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): толукталган маалымат толук келтирилген
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): эч кандай өзгөртүлгөн маалымат жок

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо 
(P.MM.11.MSG.015)

	
	жооп билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү (P.MM.11.MSG.014)

фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалымат 
(P.MM.11.MSG.016)

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	жок

	
	туура эмес цифралык кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



VIII. Өзгөчө кырдаалдарда жол-жобосу
24. Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү учурунда, адаттагыдай эле маалыматтарды иштеп чыгуу мүмкүн болбогон өзгөчө кырдаалдар пайда болушу мүмкүн. Өзгөчө кырдаалдар техникалык мүчүлүштүктөрдөн, күтүү убактысынын өтүшүнөн жана башка учурларда келип чыгат. Жалпы процесстин катышуучусу өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу себептери боюнча сын-пикирлерди жана аны чечүү боюнча сунуштарды алуу үчүн Евразия экономикалык биримдигинин интеграцияланган маалыматтык системасын колдоо кызматына тиешелүү суроо-талапты жөнөтсө болот. Өзгөчө кырдаалды жоюу боюнча жалпы сунуштар 14-таблицада келтирилген.
25. Ыйгарым укуктуу орган ага байланыштуу ката жөнүндө билдирүү келип түшкөн кабарлоонун ушул Регламенттин IX бөлүмүндө көрсөтүлгөн электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына жана кабарлоону контролдоо боюнча талаптарга ылайык келишин текшерет. Көрсөтүлгөн талаптарга ылайык келбегендиги аныкталган учурда ыйгарым укуктуу орган аныкталган катаны четтетүү үчүн бардык зарыл чараларды көрөт. Эгерде дал келбестиктер аныкталбаса, ыйгарым укуктуу орган Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык системасын колдоо кызматына бул өзгөчө кырдаал жөнүндө Сыпаттама менен билдирүү жөнөтөт.

14-таблица 
Өзгөчө кырдаалдарда иш-аракеттер


	Өзгөчө кырдаал коду
	Өзгөчө кырдаал сыпаттамасы 
	Өзгөчө кырдаалдын себептери
	Өзгөчө кырдаалдарда иш-аракеттер сыпаттамасы

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.002
	демилгечи жалпы процесс эки тараптуу транзакция
макулдашылган кайталоо саны өткөндөн кийин жооп билдирүүсүн алган жок
	транспорт системасындагы техникалык мүчүлүштүктөр же тутумдук программалык камсыздоо катасы
	билдирүү түзүлгөн улуттук сегменттин техникалык колдоо кызматына суроо-талап жөнөтүү зарыл

	P.EXC.004
	жалпы процесстин бүтүмүнүн демилгечиси ката жөнүндө билдирүү алды
	каталогдор жана классификаторлор синхрондоштурулган эмес же электрондук документтердин (маалыматтын) XML схемалары жаңыртылган эмес
	Демилгечи жалпы процесстик транзакциялар колдонулган маалымдама китептерин жана классификаторлорду синхрондоштурууга же электрондук документтердин (маалымат) XML схемаларын жаңыртуу керек.
Эгерде каталогдор жана классификаторлор дал келтирилсе, электрондук документтердин (маалыматтын) XML схемалары жаңыланса, сиз кабыл алуучу катышуучунун колдоо кызматына суроо-талап жөнөтүшүңүз керек.



IX. Электрондук документтерди жана маалыматтарды толтурууга карата талаптар
26. «Текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу үчүн талаптар (P.MM.11.MSG.001) 15-таблицада келтирилген.
 15-таблица
«Текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу үчүн талаптар ( P.MM.11. MSG.001)
	[bookmark: _Hlk152707092]Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	электрондук почта «Пландагы текшерүү жөнүндө маалыматы» маалыматынын 1 көчүрмөсүн камтышы керек (hccdo:GMPInspectionScheduleDetails)

	2
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында маалыматы «Документтин номери» (csdo:DocId) жана «Документтин датасы» (csdo:DocCreationDate) реквизиттеринин маанилеринин жыйындысын камтыган жазууну камтыбашы керек «Пландагы маалыматтар жөнүндө маалымат текшерүү» (hccdo:GMPInspectionScheduleDetails) берилген маалыматка дал келет жана «Бөлүшүлгөн ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрүнүн» реквизитинин (ccdo:ResourceItemStatusDetails) бөлүгү катары «Аяктуу дата жана убакыт» атрибуту (csdo:EndDateTime) толтурулган эмес


	3
	«Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы» (ccdo:AuthorityDetails) реквизиттеринин бөлүгү катары «Өлкөнүн коду» (csdo:CountryCode) жана «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы» (csdo:AuthorityName) реквизиттери толтурулушу керек

	4
	«Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары, «Катар номер» (csdo:ObjectOrdinal) толтурулушу керек.

	5
	эгерде «Мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрү биргелешип жүргүзгөн текшерүүнүн атрибуту» (hcsdo:JointInspectionIndicator) реквизитинин мааниси дал келсе, «Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалымат» реквизитинин бир бөлүгү катары (hccdo:PharmInspectionDetails) «true» (чын) мааниси, андан кийин «Текшерүүнү жүргүзгөн өлкөнүн коду» (hcsdo:InspectingCountryCode) атрибуту толтурулууга тийиш


	6
	«Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Документке шилтеме» (ccdo:DocReferenceDetails) жана (же) «Акт жөнүндө маалымат» (ccdo:LegalActDetails) толтурулушу керек

	7
	эгерде «Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) «Документтин маалымдамасы» (ccdo:DocReferenceDetails) деталын камтыса, анда «Документтин номери» (csdo:DocId) жана «Документтин датасы» (csdo: DocCreationDate) толтурулган болушу керек 

	8
	эгерде «Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) «Акт жөнүндө маалымат» (ccdo:LegalActDetails) камтыса, анда ал «Актынын номери» (csdo:LegalActId), «Актынын датасы» (csdo:LegalActCreationDate) реквизиттерин камтыйт жана «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы» (csdo:AuthorityName) толтуруу керек

	9
	«Фармацевтикалык текшерүүнүн түрүнүн коду» (hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode) деталын толтуруу керек жана «01» - «пландуу» маанисин камтышы керек.

	10
	эгерде «Текшерүү жүргүзүү формасынын коду» атрибуту (hcsdo:InspectionFormCode) толтурулса, анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине туура келет: «01» - «бетме-бет»; «02» - «алыстан»

	11
	«Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Баштапкы датасы» (csdo:StartDate) жана «Аяктуу датасы» (csdo:EndDate) реквизиттеринин жыйындысы толтурулууга тийиш же «Дата» атрибуту толтурулат (csdo: EventDate)

	12
	«Өндүрүүчү жөнүндө маалымат» бөлүгү катары (hccdo: ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) «Ишкердик субъектинин аталышы» (csdo:BusinessEntityName) толтурулушу керек.

	13
	«Текшерүүчү субъект жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) бөлүгү катары «Дарек» реквизитинин (ccdo:ObjectAddressDetails) бөлүгү катары «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Регион» (csdo:RegionName) деталдары болушу керек, ошондой эле «Район» (csdo:DistrictName), «Шаар» (csdo:CityName) жана «Калктуу конуш» (csdo:SettlementName) реквизиттеринин жок дегенде бири толтурулат.

	14
	эгерде «Дарек» атрибуту (ccdo:AddressV4Details) «Өндүрүүчү жөнүндө маалымат» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) реквизитинин бир бөлүгү катары толтурулган болсо, анда анын курамында «Дарек түрү» реквизитинин мааниси (csdo:AddressKindCode) болушу керек. «01» маанисине ылайык – «дареги» каттоосу (юридикалык дареги), «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Регион» (csdo:RegionName) реквизиттери, ошондой эле реквизиттердин жок дегенде бири - «Район» (csdo:DistrictName), «Шаар» (csdo:CityName) жана «Калктуу конуш» (csdo:SettlementName))

	15
	«Бөлүшүлгөн ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) реквизитинин бир бөлүгү катары «Башталыш датасы жана убакыты» атрибуту (csdo:StartDateTime) толтурулушу керек

	16
	«Жалпы ресурс  жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) реквизитинин бир бөлүгү катары «Акыркы дата жана убакыт» атрибуту (csdo:EndDateTime) толтурулбайт



27. «Текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат өзгөртүлгөн» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөрдүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу үчүн талаптар (P.MM.11 .MSG.002) 16-таблицада келтирилген.
 16-таблица

	Талаптын коду
	Талаптын формуласы 

	1
	электрондук билдирүүдө «Пландуу текшерүү жөнүндө маалымат» реквизитинин 1 нускасы берилиши керек (hccdo:GMPInspectionScheduleDetails)

	2
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы жазууну камтышы керек, анын маалыматында «Маалымат пландаштырылган текшерүү жөнүндө» (hccdo:GMPInspectionScheduleDetails) берилген маалымат менен дал келет, “Жалпы ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) реквизитинин бөлүгү катары, «Аяктаган дата жана убакыт” атрибуту (csdo:EndDateTime) жана «Башталыш датасы жана убактысы» реквизитинин мааниси (csdo:StartDateTime) «Жалпы ресурстун технологиялык мүнөздөмөлөрүнүн» бөлүгү катары «Башталыш датасы жана убактысы» реквизитинин (csdo:StartDateTime) азыраак маанилери атрибуту (ccdo:ResourceItemStatusDetails) берилген маалыматтын бир бөлүгү катары толтурулган эмес.

	3-16
	ушул Эрежелердин 15-таблицасынын 3-16 талаптарына ылайык келүү (15-таблицадагы жана 16-таблицадагы талаптардын коддорунун маанилери бирдей)

	17
	эгерде «Статус коду» атрибуту (csdo:StatusCode) «PharmInspection Details» реквизитинин (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары толтурулган болсо, анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: «1» - «өндүрүш Евразия экономикалык бирлигинин жакшы өндүрүштүк практикасынын Эрежелери»; «2» – «өндүрүш Евразия экономикалык бирлигинин жакшы өндүрүштүк практикасынын Эрежелерине ылайык келбейт»

	18
	эгерде «Статус коду» атрибуту (csdo:StatusCode) «PharmInspection Details» реквизитинин (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары толтурулса, «Дата» деталдары топтому «PharmInspection Details» реквизитинин бир бөлүгү катары толтурулууга тийиш. «Ишмердүүлүктү ишке ашыруу мөөнөтүнүн  башталыш датасы» (csdo:ActivityStartDate) жана «Ишмердүүлүктү ишке ашыруу мөөнөтүнүн  аяктоо датасы»,  (csdo:ActivityEndDate) же «Текшерүү жүргүзүү датасы»  атрибуту (hcsdo:InspectionDate) толтурулушу керек)



28. «Текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоо» (R.006) билдирүүсүндө берилүүчү «Иштеп чыгуунун натыйжасы жөнүндө кабарлоо» электрондук документтеринин (маалыматтарынын) реквизиттерин толтурууга талаптар (P.MM.11.MSG.003) 17-таблицада келтирилген.
 17-таблица
«Текшерүү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыктары жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилүүчү «Иштеп чыгуунун натыйжасы жөнүндө кабарлоо (R.006) электрондук документтердин (маалыматтардын) реквизиттерин толтурууга карата талаптар (P.MM.11.MSG.003)

	Талаптын коду
	Талаптын формуласы

	1
	эгерде текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар фармацевттик иш жөнүндө маалыматтар Текшерүүдө «Иштетүү натыйжасы коду» (csdo:ProcessingResultV2Code) базасына ийгиликтүү киргизилсе, анда реквизит «6» иштелип чыккан маалыматтар маанисин камтууга тийиш. Ошону менен бирге реквизит «Сыпаттамасы» (csdo:DescriptionText) толтурулбашы керек

	2
	эгерде текшерүүлөрдү жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтар фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасына киргизилиши мүмкүн эмес болсо, анда «Иштеп чыгуунун натыйжасынын коду» реквизити (csdo:ProcessingResultV2Code) «7» маанисин камтууга тийиш - маалыматтарды иштеп чыгуу мүмкүн эмес. Мында «Сыпаттамасы» реквизити (csdo:DescriptionText)  толтурулушу керек



29. «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу үчүн талаптар (P.MM.11.MSG.004)18-таблицада келтирилген.
 18-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу үчүн талаптар (P.MM.11.MSG.004)
	Талаптын коду
	Талаптын туюндурмасы

	1
	электрондук почта реквизиттеринин 1 көчүрмөсүн камтышы керек «Өндүрүштүк аянтчаны текшерүүнүн жыйынтыгы жөнүндө маалымат» (hccdo:GMPInspectionResultDetails)

	2
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында маалымат бөлүгү катары «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген отчеттун номери» (hcsdo:RegulatoryReportId) жана «Дата» (csdo:EventDate) реквизиттеринин маанилеринин жыйындысы камтылган жазуу камтылбашы керек деталынын «Өндүрүш сайтын текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (hccdo:GMPInspectionResultDetails) берилген маалымат менен дал келет жана «Аяктоо датасы жана убактысы» атрибуту (csdo:EndDateTime)
«Жазуу ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» реквизитинин бир бөлүгү катары (ccdo:ResourceItemStatusDetails) толтурулган эмес

	3
	эгерде «Мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрдү биргелешип жүргүзгөн текшерүүнүн атрибуту» (hcsdo:JointInspectionIndicator) реквизитинин мааниси дал келсе, «Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалымат» реквизитинин бир бөлүгү катары (hccdo:PharmInspectionDetails) «true» (чын) мааниси, андан кийин «Текшерүүнү жүргүзгөн өлкөнүн коду» (hcsdo:InspectingCountryCode) атрибуту толтурулууга тийиш

	4
	«Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Документке шилтеме» (ccdo:DocReferenceDetails) жана (же) «Акт жөнүндө маалымат» (ccdo:LegalActDetails) толтурулушу керек.

	5
	эгерде «Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) «Документтин маалымдамасы» (ccdo:DocReferenceDetails) деталын камтыса, анда «Документтин номери» (csdo:DocId) жана «Документтин датасы» (csdo: DocCreationDate) толтурулган болушу керек 

	6
	эгерде «Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) «Акт жөнүндө маалымат» (ccdo:LegalActDetails) камтыса, анда ал «Актынын номери» (csdo:LegalActId), «Актынын датасы» (csdo:LegalActCreationDate) реквизиттерин камтыйт  жана «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы» (csdo:AuthorityName) толтуруу керек

	7
	«Фармацевтикалык текшерүү түрүнүн коду» (hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode) деталын толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«01» – «пландаштырылган»; 
«02» – «пландан тышкары»

	8
	«Текшерүү жүргүзүү формасынын коду» атрибутун (hcsdo:InspectionFormCode) толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине туура келиши керек: 
«01» – «толук убакыт»; 
«02» – «алыстагы»

	9
	«Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Иш-аракет мезгилинин башталган датасы» (csdo:ActivityStartDate) жана «Ишмердүүлүк мөөнөтүнүн аяктоо датасы» (csdo:ActivityEndDate) реквизиттеринин жыйындысы толтурулууга тийиш, ичинде же атрибут «Текшерүү датасы» (hcsdo: InspectionDate) толтурулушу керек

	10
	«Өндүрүүчү жөнүндө маалымат» реквизитинин курамында (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details)  «Чарба жүргүзүүчү субъекттин аталышы» (csdo:BusinessEntityName) реквизити милдеттүү түрдө толтурулат

	11
	«Текшерүүчү субъект жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) бөлүгү катары «Дарек» реквизитинин (ccdo:ObjectAddressDetails) бөлүгү катары «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Аймак» (csdo:RegionName) толтурулат, ошондой эле «Район» (csdo:DistrictName), «Шаар» (csdo:CityName) жана «Калктуу конуш» (csdo:SettlementName) реквизиттеринин жок дегенде бири, деталдары болушу керек

	12
	эгерде «Дарек» атрибуту (ccdo:AddressV4Details) «Өндүрүүчүнүн маалыматы» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) реквизитинин бир бөлүгү катары толтурулган болсо, анда анын курамында «Дарек түрү» реквизитинин мааниси (csdo:AddressKindCode) болушу керек. «01» маанисине ылайык – «дареги» каттоосу (юридикалык дареги), «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Регион» (csdo:RegionName) реквизиттери, ошондой эле реквизиттердин жок дегенде бирине «Район» (csdo:DistrictName), «Шаар» (csdo:CityName) жана «Калктуу конуш» (csdo:SettlementName) толтурулат

	13
	дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк иштин түрлөрүнүн классификаторунун Бирликтин ченемдик-маалымдамалык маалымат реестрине «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишинин текшерилген түрү жөнүндө маалымат» реквизитинин курамына киргизилгенде (hccdo: InspectedProductionActivityDetails) «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн кодекси»  (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) мүлкү толтурулууга тийиш, бирок «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн аталыш» реквизиттери (hcsdo:InspectedNameProduction) толтурулган эмес

	14
	Бирликтин ченемдик-маалыматтык маалымат реестринде дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк иштин түрлөрүнүн классификатору жок болгон учурда «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишинин текшерилүүчү түрү жөнүндө маалымат» реквизитинин курамында ( hccdo: InspectedProductionActivityDetails) «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишинин текшерилген түрүнүн аталышы» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) реквизитин толтуруу керек, бирок «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү ишмердүүлүгүнүн түрүнүн коду» атрибуту (hcsdo:ActiveProductionInspected) толтурулган эмес

	15
	текшерилүүчү субъекттин өндүрүш объектисинде өндүрүлгөн (өндүрүшүнө пландаштырылган) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн каталогуна Бирликтин ченемдик-маалыматтык маалымат реестрине киргизилгенде, реквизиттин курамында «Түзүлгөн иштин текшерилүүчү түрү жөнүндө маалымат дары-дармектерди чыгаруучу уюмдар» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) «Фарм продуктунун түрүнүн коду» (hcsdo:PharmProductCode) деталдары толтурулушу керек, бирок «Фармацевтикалык продуктунун аталышы» (hcsdo:DrugProductName) деталдары толтурулган эмес

	16
	Бирликтин ченемдик-маалымдамалык маалымат реестринде текшерилүүчү субъекттин өндүрүш объектисинде өндүрүлгөн (өндүрүшүнө пландаштырылган) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн каталогу жок болгон учурда, реквизиттин курамында «Текшерилүүчү иштин түрү жөнүндө маалымат дары-дармектерди чыгаруучу уюмдардын» (hccdo: InspectedProductionActivityDetails) «Фармацевтикалык продукциянын аталышы тууралуу» (hcsdo:DrugProductName) реквизитин толтуруу керек, бирок «Фармацевтикалык продукциянын аталышы»  (hcsdo:PharmProductCode) атрибуту толтурулбайт

	17
	«Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы» (ccdo:AuthorityDetails) реквизиттеринин бөлүгү катары «Өлкөнүн коду» (csdo:CountryCode) жана «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы» (csdo:AuthorityName) реквизиттери толтурулушу керек

	18
	«Инспектордук топтун мүчөсүнүн ролунун коду» атрибутусунун мааниси (hcsdo:InspectorRoleCode) төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«01» – «башкы инспектор»; 
«02» – «инспектор»; 
«03» – «эксперт»

	19
	«Жалпы ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) реквизитинин бир бөлүгү катары «Башталыш датасы жана убакыты» атрибуту (csdo:StartDateTime) толтурулушу керек

	20
	«Жалпы ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) реквизитинин бир бөлүгү катары «Аяктоо датасы  жана убакыты» атрибуту (csdo:EndDateTime) толтурулбайт

	21
	«Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Статус коду» атрибуту (csdo:StatusCode) толтурулуп, анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«1» – «жок» дал келбестиктер аныкталган; 
«2» – «башка гана дал келбестиктер аныкталган»; 
«4» – «олуттуу жана (же) олуттуу дал келбестиктер аныкталган»

	22
	эгерде «Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестик жөнүндө маалымат» (hccdo:DiscrepancyDetails) атрибуту толтурулса, «Ийктелген дал келбестиктин түрүнүн коду» реквизитинин мааниси (hcsdo:DiscrepancyKindCode) төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«1» – «олуттуу»; 
«2» – «маанилүү»






30. «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» (R.006) билдирүүсүндө берилген «Кайра иштетүүнүн натыйжасы жөнүндө кабарлоо» (R.006) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.005), 19-таблицада келтирилген.
19-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилген «Кайра иштетүүнүн натыйжасы жөнүндө кабарлоо» (R.006) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу үчүн талаптар (P.MM.11.MSG.005)
	Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	эгерде фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасына ийгиликтүү киргизилсе, анда «Процесстин натыйжаларынын коду» атрибуту (csdo:ProcessingResultV2Code) «6» маанисин камтышы керек – маалымат иштетилди. Бул учурда, «Сыпаттамасы» атрибуту (csdo:DescriptionText) толтурулбашы керек.

	2
	эгерде фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматты фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасына киргизүү мүмкүн болбосо, анда «Процессинг натыйжаларынын коду» атрибуту (csdo:ProcessingResultV2Code) «7» маанисин камтышы керек – маалыматты иштеп чыгуу мүмкүн эмес. Бул учурда, «Сыпаттамасы» атрибуту (csdo:DescriptionText) толтурулушу керек.




31. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары ( P.MM.11.MSG.006), 20-таблицада келтирилген.
 20-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу боюнча талаптар (P.MM.11.MSG.006)
	Талаптын коду 
	Талаптардын формулировкасы

	1
	электрондук билдирүүдө «Өндүрүштүк аянтты текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат» реквизитинин 1 нускасы берилиши керек (hccdo:GMPInspectionResultDetails)

	2
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы жазууну камтууга тийиш, анын маалыматында «Ыйгарым укуктуу орган тарабынан ыйгарылган отчеттун номери» (hcsdo:RegulatoryReportId) жана «Дата» (csdo:EventDate) реквизиттеринин маанилеринин жыйындысы камтылат. «Өндүрүштүк участокту текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (hccdo:GMPInspectionResultDetails) деталдары берилген маалыматка, «Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестик жөнүндө маалымат» атрибуту (hccdo:DiscrepancyDetails) «Жалпы ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) атрибуту «Аяктоо датасы жана убактысы» реквизитинин бир бөлүгү катары толтурулат. (csdo:EndDateTime) (ccdo:ResourceItemStatusDetails) толтурулган эмес жана «Башталыш датасы жана убактысы» реквизитинин мааниси (csdo:StartDateTime) «Башталыш датасы жана убактысы» реквизитинин маанисинен азыраак (csdo:StartDateTime) «Жалпы ресурс жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» реквизитинин бир бөлүгү катары (ccdo:ResourceItemStatusDetails) берилген маалыматтын бир бөлүгү катары дал келет

	3-20
	ушул Регламенттин 3-таблицасынын 20-талаптарына ылайык келет (18-таблицада жана 20-таблицада талаптардын коддорунун мааниси дал келет)

	21
	«Фармацевттик текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалымат» реквизитинин курамында «Статустун коду» реквизити милдеттүү түрдө толтурулат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«3» – «бардык орчундуу жана олуттуу дал келбестиктер четтетилди»; 
«5» – «Бардык орчундуу жана олуттуу дал келбестиктер четтетилген жок»

	22
	«Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестиктер жөнүндө маалымат» (hccdo:DiscrepancyDetails) реквизиттери, ал эми «Мезгил» (ccdo:PeriodDetails) жана «Статус коду» (csdo:StatusCode) реквизиттери толтурулушу керек.

	23
	«Аныкталган дал келбестиктин түрүнүн коду» реквизитинин мааниси (hcsdo:DiscrepancyKindCode) төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«1» – «олуттуу»; 
«2» – «маанилүү»

	24
	«Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестиктер жөнүндө маалымат» (hccdo:DiscrepancyDetails) реквизитинин бөлүгү катары «Статус коду» (csdo:StatusCode) реквизитинин мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«1» – «дал келбестиктер статусу өзгөртүлгөн жок»; 
«2» – «дал келбестик статусу өзгөрдү»; 
«3» - «чечилди»



32. Электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары «Маалымат» билдирүүсүндө берилген «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүнүн тастыктамасы жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.003) тастыктама жөнүндө» (P.MM.11.MSG. 007) 21-таблицада көрсөтүлгөн.   
 21-таблица 
«Тастыктама жөнүндө маалымат» билдирүүсүндө берилүүчү «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүнүн тастыктамасы жөнүндө маалыматтар» ( R.HC.MM.11.003) электрондук документтердин (маалыматтардын) реквизиттерин толтурууга талаптар (P.MM.11.MSG.007)
	Талаптын коду 
	Талаптын туюндурмасы

	1
	электрондук билдирүүдө «Дары каражаттарын өндүрүүнүн тийиштүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн тастыктоо жөнүндө маалыматтар» реквизитинин 1 нускасы берилиши керек (hccdo:GMPConformityDetails)

	2
	маалымат базасында жөнүндө фармацевттик текшерүүлөрында камтылышы мүмкүн эмес жазуу, курамында маалыматтарды, анын жыйындысы, реквизиттердин маанисин «Өндүрүштүк практиканын талаптарына тийиштүү өндүрүштүк аянтчалар ылайык документтин номери жөнүндө» (hcsdo:GMPCorrespondDocNumberId) жана «Документтин датасы» (csdo:DocCreationDate) түзүлсүн деген реквизиттин «Дары каражаттарын өндүрүүнүн тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн ырастоо жөнүндө маалыматтар» (hccdo:GMPConformityDetails) берилген маалыматтар менен дал келет, ал эми «Жалпы ресурстун жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» реквизитинин курамындагы «Аяктоо датасы жана убакыты» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) реквизити толтурулган эмес

	3
	«Дары каражаттарын өндүрүүнүн тийиштүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн ырастоо жөнүндө маалымат» hccdo:GMPConformityDetails) реквизитинин курамындагы «Статус коду» (csdo:StatusCode) реквизитинин мааниси 
«01» – «колдонуудагы» маанисине дал келиши керек

	4
	«Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы» (ccdo:AuthorityDetails) курамында деген реквизиттин «Өлкөнүн коду»  реквизиттери  (csdo:CountryCode) жана  «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы»  (csdo:AuthorityName) милдеттүү түрдө толтурулат

	5
	эгерде курамында «Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтар»  деген реквизиттин (hccdo:PharmInspectionDetails)  «Документке шилтеме реквизити» (ccdo:DocReferenceDetails) толтурулса, анда анын курамында «Документтин номери» (csdo:DocId) реквизиттери жана «Документтин датасы» (csdo:DocCreationDate) милдеттүү түрдө толтурулат

	6
	эгерде «Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) «Акт жөнүндө маалымат» (ccdo:LegalActDetails) камтыса, анда ал «Актынын номери» (csdo:LegalActId), «Актынын датасы» (csdo: LegalActCreationDate) реквизиттерин камтыйт жана «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы»  (csdo:AuthorityName) толтуруу керек.

	7
	«Өндүрүүчү жөнүндө маалымат»  бөлүгү катары (hccdo: ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) «Ишкердик субъектинин аталышы» (csdo:BusinessEntityName) толтурулушу керек

	8
	«Текшерүүчү субъект жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) реквизитинин бөлүгү катары «Дарек»  (ccdo:ObjectAddressDetails) реквизитинин бөлүгү катары «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Аймак» (csdo:RegionName) реквизити болушу керек, ошондой эле «Район» (csdo: RegionName), «Шаар» (csdo:CityName) жана «Калктуу конуш» (csdo:SettlementName) реквизиттеринин жок дегенде бири толтурулат

	9
	эгерде «Дарек» реквизити (ccdo:AddressV4Details) «Өндүрүүчүнүн маалыматы» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) реквизитинин бир бөлүгү катары толтурулган болсо, анда анын курамында эгерде курамында «Өндүрүүчү жөнүндө маалыматтар»  (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderv2details) деген реквизиттин «Дарек түрү коду» реквизитинин мааниси (csdo:AddressKindCode) «01» маанисине ылайык – «Дарек» реквизити  (ccdo:AddressV4Details), «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Аймак» (csdo:RegionName) реквизиттери, ошондой эле реквизиттердин жок дегенде бирине «Район»  (csdo:DistrictName), «Шаар» (csdo:CityName) жана «Калктуу конуш» (csdo:SettlementName) реквизити болушу керек


	10
	дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк иштин түрлөрүнүн классификаторунун Бирликтин ченемдик-маалымдамалык маалымат реестрине «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишинин текшерилген түрү жөнүндө маалымат» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) реквизитинин курамына киргизилгенде «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн кодекси» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) мүлкү толтурулууга тийиш, «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү ишмердүүлүк түрүнүн аталышы» реквизиттери (hcsdo:InspectedNameProduction) толтурулбайт

	11
	Бирликтин ченемдик-маалыматтык маалымат реестринде дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк иштин түрлөрүнүн классификатору жок болгон учурда, «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишмердүүлүгүн текшерилген түрү жөнүндө маалымат» реквизитинин курамында (hccdo: InspectedProductionActivityDetails))
«Дары-дармектерди чыгаруучу уюмдардын текшерилүүчү ишмердүүлүгүнүн түрүнүн аталышы» (hcsdo:InspectedProductionActivityName) толтурулууга тийиш, бирок «Дары-дармектерди чыгаруучу уюмдардын текшерилүүчү ишмердүүлүгүнүн түрүнүн коду» (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) толтурулбайт

	12
	текшерилүүчү субъекттин өндүрүш объектисинде өндүрүлгөн (өндүрүшүнө пландаштырылган) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн каталогуна Биримдиктин ченемдик-маалыматтык маалымат реестрине киргизилгенде, реквизиттин курамында «Дары-дармектерди  чыгаруучу уюмдардын ишинин текшерүү түрү жөнүндө маалымат» (hccdo: Inspected ProductionActivityDetails) реквизитинде «Фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коду» продуктылары» (hcsdo:PharmProductCode) толтурулууга тийиш, бирок «Фармацевтикалык продуктунун аталышы» (hcsdo:DrugProductName) деталдары толтурулбайт

	13
	Бирликтин ченемдик-маалыматтык маалымат реестринде текшерилүүчү субъекттин өндүрүш объектисинде өндүрүлгөн (өндүрүшүнө пландаштырылган) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн маалымдамасы жок болгон учурда, «Текшерилүүчү өндүрүштүк ишмердиктин реквизиттери» (hccdo:InspectedProductionActivityDetails) реквизити «Фармацевтикалык продуктунун аталышы» реквизитин камтыйт (hcsdo:DrugProductName). «Фармацевтикалык продуктунун түрүнүн коду» (hcsdo:PharmProductCode) деталдары толтурулбайт

	14
	«Фармацевтикалык текшерүүнүн жүрүшү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) чоо-жайынын алкагында «Ишмердүүлүк мезгилинин башталган датасы» (csdo:ActivityStartDate) жана «Ишмердүүлүк мезгилинин аяктоо датасы» (csdo:ActivityEndDate) реквизиттеринин айкалышы  толтурулушу керек, же «Текшерүү датасы» реквизити (hcsdo:InspectionDate) толтурулушу керек

	15
	«Жалпы ресурстун жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) реквизитинин курамында «Баштапкы дата жана убакыт» реквизити (csdo:StartDateTime) милдеттүү түрдө толтурулат

	16
	«Жалпы ресурстун жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» реквизитинин курамында «Акыркы дата жана убакыт» реквизити (csdo:EndDateTime) толтурулбайт



33. Электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүнүн тастыктамасы жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.003), «Өзгөртүлгөн тастыктама жөнүндө маалымат» (P.MM.11.MSG008) 22-таблицада келтирилген.
 22-таблица
 «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүнүн тастыктамасы жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.003), билдирүүдө берилген «Өзгөртүлгөн тастыктама жөнүндө маалымат» (P.MM.11.MSG.008) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу үчүн талаптар 
	Талаптын коду
	Талаптын туюндурмасы 

	1
	«Дары каражаттарын өндүрүүнүн тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн ырастоо жөнүндө маалыматтар» электрондук билдирүү реквизиттердин 1 нускасын камтууга тийиш (hccdo:GMPConformityDetails)

	2
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы жазууну камтууга тийиш, анын маалыматында «Өндүрүштүк участоктун тийиштүү өндүрүштүк практиканын талаптарына дал келүүсү жөнүндө документтин номери» (hcsdo:GMPCorrespondDocNumberId) реквизиттердин маанилеринин жыйындысы болгон маалыматтардын жана «Документтин датасы» (csdo:DocCreationDate) реквизиттеринин маанилеринин жыйындысы камтылууга тийиш.  «Дары каражаттарын өндүрүүнүн тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн ырастоо жөнүндө маалыматтар»  (hccdo:GMPConformityDetails) берилген маалыматка дал келет,  «Жалпы ресурстун жазуусунун технологиялык мүнөздөмөлөрү» реквизитинин курамындагы «Баштапкы дата жана убакыт» реквизити (csdo:StartDateTime) толтурулган эмес, ошондой мааниге ээ деген реквизиттин «Баштапкы дата жана убакыт» (csdo:StartDateTime) аз маанидеги деген реквизиттин «Баштапкы дата жана убакыт» (csdo:StartDateTime) түзүлсүн деген реквизиттин «Жалпы ресурсту жазуунун технологиялык мүнөздөмөсү» (ccdo:ResourceItemStatusDetails) курамында көрсөтүлгөн маалымат

	3
	«Дары каражаттарын өндүрүүнүн тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн ырастоо жөнүндө маалымат» (hccdo:GMPConformityDetails) реквизитинин курамындагы «Статустун коду» (csdo:StatusCode) реквизитинин мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек:
«02» – «колдонуудагы (өзгөртүүлөр киргизилген)»; 
«03» – «аракети токтотулган»; 
«04» – «колдонуудагы (аракети жаңыртылган)»; 
«05» – «аракети токтотулган»

	4-16
	ушул Регламенттин 4-таблицасынын 21-таблицасынын 16-талаптарына дал келет (22-таблицада жана 21-таблицада талаптардын коддорунун мааниси дал келет)



34. «Тастыктамалык маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» (P.MM.11.MSG.009) билдирүүсүндө берилген «Иштетүү натыйжасы жөнүндө кабарлоо» (R.006) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары, 23-таблицада келтирилген.
 23-таблица
«Тастыктамалык маалыматты иштеп чыгуунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилүүчү «Иштетүүнүн натыйжасы жөнүндө кабарлоо» (R.006) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.009)

	Талаптын  коду
	Талаптын туюндурмасы

	1
	Эгерде тастыктама жөнүндө маалымат фармацевтикалык текшерүүлөрдүн маалымат базасына ийгиликтүү киргизилсе, анда «Процесс натыйжасынын коду» реквизити (csdo:ProcessingResultV2Code) «6» маанисин камтышы керек - маалымат иштетилди. Бул учурда, «Сыпаттамасы» реквизити (csdo:DescriptionText) толтурулбашы керек

	2
	эгерде тастыктама жөнүндө маалыматты фармацевтикалык текшерүүлөрдүн  маалымат базасына киргизүү мүмкүн болбосо, анда «Кайра иштетүү натыйжасы коду» реквизити (csdo:ProcessingResultV2Code) «7» маанисин камтышы керек - маалыматты иштетүү мүмкүн эмес. Бул учурда, «Сыпаттамасы» реквизити (csdo:DescriptionText) толтурулушу керек



35. «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу үчүн суроо-талап» билдирүүсүндө фармацевтикалык текшерүүлөр» (P.MM. 11.MSG.010) 24-таблицада келтирилген.                                                                                       
                                                                                                      24-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004), «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу үчүн суроо-талап» билдирүүсүндө фармацевтикалык текшерүүлөр» (P.MM.11.MSG.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары
	Талаптын коду
	Талаптын туюндурмасы 

	1
	«Жаңыртуу датасы жана убактысы» реквизити (csdo:UpdateDateTime) толтурулган эмес

	2
	«Өлкө кодунун» реквизити (csdo:UnifiedCountryCode) толтурулган эмес

	3
	«Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору»  (csdo:InformationResourceId) реквизитин толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: «R.HC.MM.11.001» – «пландар жөнүндө маалымат» текшерүүлөрдү жүргүзүү боюнча (графиктер)»; 
«R.HC.MM.11.002» – «текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат»; «R.HC.MM.11.003» – «тастыктамалар жөнүндө маалымат»

	4
	«документтин номери» (csdo:DocId) реквизити толтурулбайт



36. «Ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат алуу үчүн суроо-талап» (P.MM.11. MSG.012) билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары  25-таблицада келтирилген.
 25-таблица
«Ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат алуу үчүн суроо-талап» (P.MM.11.MSG.012) билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары 
	Талаптын коду
	Талаптын туюндурмасы

	1
	«Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибутун толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«R.HC.MM.11.001» – «Пландар жөнүндө маалымат» (графиктер) текшерүүлөр үчүн; 
«R.HC .MM.11.002» – «текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат»; «R.HC.MM.11.003» – «тастыктамалар жөнүндө маалымат»

	2
	эгерде «Өлкө коду» реквизити (csdo:UnifiedCountryCode) толтурулган болсо, анда анын курамындагы «маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» (codeListId атрибуту) мааниси маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелеринин VII бөлүмүндө көрсөтүлгөн дүйнө өлкөлөрүнүн талаптарынын классификатор кодун камтышы керек
 



[bookmark: _Hlk151979867]37. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат» (P.MM.11.MSG.013) билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010), электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары 26-таблицада келтирилген.
 26-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат» (P.MM.11.MSG) билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.013)
	Талаптын коду
	Талаптын туюндурмасы

	1
	«Эркин мазмун» реквизитинин түзүмү жана мазмуну суроо-талапта камтылган «Жалпы процесстин маалымат объектисинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибуту менен аныкталат, ага жооп катары бул билдирүү түзүлөт:
а) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.001» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту электрондук документтин (маалыматтын) структурасына ылайык толтурулат «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM. 11.001);
б) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.002» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» электрондук документинин (маалыматтын) түзүмүнө ылайык толтурулат (R.HC.MM.11.002);
в) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.003» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Дары каражатын өндүрүүчүнүн товарды сатуу Эрежелеринин талаптарына ылайыктуулугу жөнүндө тастыктама жөнүндө маалымат» түзүмү боюнча толтурулат (R.HC.MM.11.003)



38. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында          суралган маалыматтын жок экендиги жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилген «Кайра иштетүүнүн натыйжасы жөнүндө кабарлоо» (R.006) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.014) 27-таблицада келтирилген.







27-таблица 
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасында суралган маалыматтардын жок экендиги жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилген «Кайра иштетүүнүн натыйжасы жөнүндө кабарлоо» (R.006) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.014)
	Талаптын коду
	Талаптын туюндурмасы 

	1
	«Кайра иштетүү натыйжасынын коду» реквизити (csdo:ProcessingResultV2Code) «1» – маалымат жок маанисин камтышы керек 
 



39. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын жаңылануу абалы» (R.HC.MM.11.004), «Ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүүлөр жана толуктоолор киргизүү жөнүндө суроо-талап» электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (Р.ММ.11 .MSG.015) 28-таблицада келтирилген.
 28-таблица
 «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынын жаңылануу абалы» (R.HC.MM.11.004), «Ыйгарым укуктуу органдын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүүлөр жана толуктоолор киргизүү жөнүндө суроо-талап» электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (Р.ММ.11 .MSG.015)
	Талаптын коду 
	Талаптын туюндурмасы

	1
	«Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибутун толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: «R.HC.MM.11.001» – «пландар жөнүндө маалымат» текшерүүлөрдү жүргүзүү боюнча (графиктер)»;  
«R.HC.MM.11.002» – «текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат»; 
«R.HC.MM.11.003» – «тастыктамалар жөнүндө маалымат»

	2
	эгерде «Өлкө коду» реквизити (csdo:UnifiedCountryCode) толтурулган болсо, анда анын курамындагы «маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» (codeListId атрибуту) мааниси маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелеринин VII бөлүмүндө көрсөтүлгөн дүйнө өлкөлөрүнүн талаптарынын классификатор кодун камтышы керек


	3
	«Документтин датасы жана убактысы» (csdo:DocId) реквизити толтурулат



[bookmark: _Hlk151986980]40. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат өзгөртүлдү» (Р.ММ.11.MSG.016) билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары 29-таблицада келтирилген.
29-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан маалымат өзгөртүлдү» (Р.ММ.11.MSG.016) билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары
	Талаптын коду 
	Талаптын туюндурмасы

	1
	«Ыңгайлаштырылган мазмун» реквизитинин түзүмү жана мазмуну суроо-талапта камтылган «Жалпы процесстин маалымат объектисинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибуту менен аныкталат, ага жооп катары бул билдирүү түзүлөт:
а) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.001» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту электрондук документтин (маалыматтын) структурасына ылайык толтурулат «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM. 11.001);
б) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.002» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» электрондук документинин (маалыматтын) түзүмүнө ылайык толтурулат (R.HC.MM.11.002);
в) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.003» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелердин талаптарына ылайыктуулугу жөнүндө тастыктама жөнүндө маалымат» түзүмү боюнча толтурулат (R.HC.MM.11.003)





	











	
	
	БЕКИТИЛДИ 

	
	
	Евразия экономикалык комиссиянын Коллегиясынын 2023-жылдын 
19-декабрындагы № 178 чечими менен 




Маалыматтык өз ара аракеттенүү
ыйгарым укуктуу органдардын (уюмдардын) ортосунда
Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттери дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүдө, Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык системасы аркылуу «Дары каражаттарын өндүрүүчү жайларды текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашырууда Евразия экономикалык бирлигинин жакшы өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин талаптарын сактоо боюнча өндүрүүчүлөрдүн»
РЕГЛАМЕНТИ
I. Жалпы жоболор 
1. Бул Регламент Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары –Бирлик) мыйзамын түзгөн төмөнкү эл аралык келишимдерге жана актыларга ылайык иштелип чыккан:
2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишим;
2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашуу;
Жогорку Евразиялык экономикалык кеңештин 2014-жылдын 23-декабрындагы № 108 «Евразия экономикалык биримдигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашууну ишке ашыруу жөнүндө» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 30 «Дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө маалыматтык системаны түзүүнүн жана жүргүзүүнүн тартибин бекитүү тууралуу» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Медициналык багыттагы дары каражаттарын каттоо жана экспертизадан өткөрүү Эрежелери жөнүндө» № 78 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы «Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрүнүн сапат системасына жалпы талаптарды бекитүү тууралуу» № 82 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүү Эрежелерин бекитүү тууралуу» №83 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 6-ноябрындагы № 200 «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасы аркылуу жалпы процесстерди ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнү жөнгө салуучу технологиялык документтер жөнүндө» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 27-январындагы «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасында электрондук маалыматтарды алмашуу Эрежелерин бекитүү тууралуу» № 5 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 14-апрелиндеги № 29 «Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстердин тизмеси жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 19-августундагы чечимине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө» № 132 чечими»;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди талдоо, оптималдаштыруу, дал келтирүү жана сыпаттоо методологиясы жөнүндө» № 63 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 18-июлундагы «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун талаптарга дал келүүсүн текшерүүнүн жыйынтыктары боюнча маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруунун Эрежелерин бекитүү тууралуу» Евразия экономикалык биримдигинин тиешелүү өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин» № 108 чечими.
II. Колдонуу чөйрөсү
2. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучулары тарабынан «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун Эрежелердин талаптарына дал келүүсүн текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу Евразиялык экономикалык Бирликтин тиешелүү өндүрүштүк тажрыйбасы жөнүндө» (мындан ары – жалпы процесс) жалпы процессинин операцияларын жүргүзүү тартибин жана шарттарын бирдей колдонууну камсыз кылуу максатында иштелип чыккан.
3. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучуларынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнү ишке ашырууга түздөн-түз багытталган жалпы процесстин операцияларын аткаруунун тартибине жана шарттарына талаптарды аныктайт.
4. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучулары тарабынан жалпы процесстин алкагында жол-жоболор менен операциялардын аткарылышынын тартибине мониторинг жүргүзүүдө, ошондой эле ушул жалпы жобону ишке ашырууну камсыз кылуучу маалыматтык системалардын компоненттерин долбоорлоодо, иштеп чыгууда жана модификациялоодо колдонулган процесс.

III. Негизги түшүнүктөр

5. Ушул Регламенттин максаттары үчүн төмөндөгүлөрдү билдирген түшүнүктөр колдонулат:
 «электрондук документтин (маалыматтын) реквизиттери» – белгилүү бир контекстте ажырагыс деп эсептелген электрондук документтин (маалыматтын) маалыматтарынын бирдиги; 
«жалпы процесстин маалымат объектисинин абалы» – жалпы процесстин процедурасын аткаруунун белгилүү этабында маалымат объектисин мүнөздөгөн жана жалпы процесстин операцияларын аткарууда өзгөрүүчү касиет.
Ушул Регламентте колдонулган «демилгечи», «демилгечи операция», «кабыл алуу операциясы», «респондент», «жалпы процесстик билдирүү» жана «жалпы процесстик операция» түшүнүктөрү талдоо, оптималдаштыруу, Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын (мындан ары – Комиссия) 2015-жылдын 9-июнундагы № 63 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди дал келтирүү жана сыпаттоо.
Ушул Регламентте колдонулган башка түшүнүктөр «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун Кыргыз Республикасынын мыйзамдарына ылайык келишине текшерүүнүн жыйынтыктары боюнча маалымат алмашуу» деген жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн Эрежелердин 4-пунктунда жана ишке ашыруу Эрежелеринде аныкталган маанилерде колдонулат. Комиссия Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумун колдонуу менен Евразия экономикалык бирлигинин өндүрүштүк тажрыйбасынын Эрежелеринин талаптары (мындан ары –  маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелери).
IV. Жалпы процесстин ичиндеги маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө негизги маалымат
1. Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучулары
6. Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүүгө катышуучулардын ролдорунун тизмеси 1-таблицада келтирилген.
 1-таблица
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучуларынын ролдорунун тизмеси

	Ролдун аталышы 
	Ролдун сыпатталышы
	Катышуучу, роль аткаруучу

	1
	2
	3

	Маалыматтардын ээси
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жана текшерүүчү субъект тарабынан аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүү берет
	ыйгарым укуктуу орган (P.MM.11.ACT.001)

	Керектөөчү маалымат
	фармацевттик текшерүү жүргүзүүдө текшерүүчү субъект тарабынан олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жана аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүү алат
	кабарлануучу орган (P.MM.11.ACT.002)


2. Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн структурасы
7. Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүүчү ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) ортосунда (мындан ары – ыйгарым укуктуу орган) олуттуу дал келбестиктер табылганы жана аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоодо маалыматтык өз ара аракеттенүүнү караган жалпы процесстин жол-жоболоруна ылайык жүзөгө ашырылат.
[bookmark: _Hlk162835671]Ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн түзүмү 1-сүрөттө көрсөтүлгөн.
«Катышуу»
«Катышуу» 


Координатор
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды берүү учурунда маалыматтык өз ара аракеттенүү
Маалымат колдонуучу




1-сүрөт. Ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн түзүмү

8. Ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жалпы процесстин алкагында ишке ашырылат. Жалпы процесстин структурасы маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелеринде аныкталган.
9. Маалыматтык өз ара аракеттенүү жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу тартибин аныктайт, алардын ар бири жалпы процесстин катышуучуларынын ортосунда жалпы процесстин маалыматтык объектисинин абалын синхрондоштуруу максатында билдирүүлөрдү алмашуу болуп саналат. Ар бир маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн операциялар менен мындай операцияларга тиешелүү жалпы процесстин транзакцияларынын ортосундагы өз ара байланыштар аныкталат.
10. Демилгечи жалпы процессинин транзакциясын аткарууда ал жүзөгө ашырган операциянын алкагында (демилгелөөчү операция) респондентке билдирүү-суроо жөнөтөт, ага жооп катары респондент өзү жүзөгө ашырган операциянын алкагында (кабыл алуучу операция) жалпы процесстин транзакциясынын шаблонуна жараша билдирүү-жооп жөнөтө алат же жибербеши мүмкүн. Кабарлоонун курамындагы маалыматтардын структурасы Комиссиянын Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы 
№ 178 чечими менен бекитилген «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин талаптарына ылайык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алмашуу» жалпы процессинин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашыруу үчүн колдонулган электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына ылайык келиши керек  (мындан ары – электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамалары).
11. Жалпы процесстин транзакциялары ушул Регламентте аныкталгандай, жалпы процесстин транзакцияларынын белгиленген параметрлерине ылайык жүргүзүлөт.
V. Жол-жоболордун топторунун алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү
12. Маалыматтык өз ара аракеттенүү пландар (графиктер), фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жана тастыктамалар жөнүндө маалыматтарды алмашуу жол-жоболорунун тобунун алкагында жүзөгө ашырылат. Олуттуу дал келбестиктер аныкталгандыгы жана аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоодо жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу схемасы 2-сүрөттө келтирилген. Жалпы процесстин ар бир жол-жобосу үчүн 2-таблицада жалпы процесстин маалыматтык объектилеринин жана жалпы процесстин транзакцияларынын ортосундагы операциялар, аралык жана натыйжада пайда болгон абалдар ортосундагы байланыш келтирилген.
: Маалымат ээси 
opt                                                  [Текшерүүнүн жүрүшүндɵ олуттуу дал келбестиктер аныкталды]


                                        Олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүүнү берүү
(P.ММ.11.TRN.010)






                 Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары
 жөнүндө билдирүүнү берүү
(P.ММ.11.TRN.011)

: Маалымат колдонуучу













2-сүрөт. Олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жана аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоодо жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу схемасы

 2-таблица
Олуттуу дал келбестиктер табылгандыгы жана аларды жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүүдөгү жалпы процесстин транзакцияларынын тизмеси

	№ п/п
	Демилгечи жасаган операция
	Жалпы процесстин маалыматтык объектисинин аралык абалы
	Респондент аткарган операция
	Жалпы процесстин маалыматтык объектисинин натыйжасы
	Жалпы процесстин бүтүмү

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү (P.MM.11.PRC.004)

	1.1
	Олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү берүү (P.MM.11.OPR.012)
	–
	олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоону кабыл алуу (P.MM.11.OPR.013)
	олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалымат (P.MM.11.BEN.002): олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү жөнөтүлдү
	олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө билдирүү берүү (P.MM.11.TRN.010)

	2
	Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоо (P.MM.11.PRC.006)

	2.1
	Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү (P.MM.11.OPR.017)
	–
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу (P.MM.11.OPR.018)
	олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалымат (P.MM.11.BEN.002): олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүү жөнөтүлдү

	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү (P.MM.11.TRN.011)



VI. Жалпы процесстин сыпаттамалары
13. Жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн бир бөлүгү катары берилүүчү жалпы процесстин билдирүүлөрүнүн тизмеси 3-таблицада келтирилген. Кабардын маалымат структурасы электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келиши керек. Электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасында тиешелүү түзүмгө шилтеме 3-таблицанын 3-графасынын мааниси менен белгиленет.
 3-таблица
Жалпы процесстин билдирүүлөрүнүн тизмеси

	Код белгиси
	Аталышы
	Электрондук документтин (маалыматтын) түзүмү

	1
	2
	3

	P.MM.11.MSG.017
	аныкталган олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.002)

	P.MM.11.MSG.018
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалымат (R.HC.MM.11.002)


VII. Жалпы процесстик транзакциялардын сыпаттамасы 
1. Жалпы процесстик транзакция «Кабарлоону тапшыруу»
олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө» (P.MM.11.TRN.010)

14. Олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирме тапшыруу процессинин жалпы процесси (P.MM.11.TRN.010) респондентке тиешелүү маалыматты жеткирүү үчүн аткарылат. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 3-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 4-таблицада келтирилген.











: контролдун катасы 
[текст]
 
:
Респондент
:
 
Демилгечи
 
:
         олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалымат 
(олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүү тапшырылды)
Ийгилик
  
Аныкталган олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүү
   (P.ММ.11.MSG.017)
  


Олуттуу дал келбестиктер  жөнүндө билдирүү алуу
Олуттуу дал келбестиктерди  аныктоо жөнүндө кабарлоону берүү
 


3-сүрɵт. «Олуттуу дал келбестиктер жөнүндө кабарлоону берүү» жалпы процесс транзакциясын аткаруунун схемасы (P.MM.11.TRN.010)

4-таблица
«Олуттуу дал келбестиктер жөнүндө кабарлоону берүү» процессинин жалпы сыпатталышы



	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.010

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	олуттуу дал келбелбестиктер жөнүндө кабарлоону берүү

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	билдирүү

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	олуттуу дал келбестиктерди аныктоо жөнүндө кабарлоону берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүү алуу

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалымат (P.MM.11.BEN.002): олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүү жөнөтүлдү

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	–

	
	жооп күтүү убактысы
	–

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	аныкталган олуттуу дал келбестиктер жөнүндө билдирүү (P.MM.11.MSG.017)

	
	жооп билдирүү
	жок

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	жок

	
	туура эмес санариптик кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



2. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү» жалпы процесстик бүтүм (P.MM.11.TRN.011)
[bookmark: trPicture]15. Тиешелүү маалыматты респондентке берүү үчүн «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону камсыздоо» жалпы процесстик бүтүмү (P.MM.11.TRN.011) жүргүзүлөт. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 4-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 5-таблицада келтирилген.
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4-сүрөт. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону камсыз кылуу» жалпы процесстик операцияны аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.011)
 5-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү» жалпы процессинин сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.011)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.011

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	билдирүү

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоону берүү

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө кабарлоону алуу

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	олуттуу дал келбестиктер жөнүндө маалымат (P.MM.11.BEN.002): олуттуу дал келбестиктерди жоюунун натыйжалары жөнүндө билдирүү жөнөтүлдү

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	–

	
	жооп күтүү убактысы
	–

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө билдирүү (P.MM.11.MSG.018)

	
	жооп билдирүү
	жок

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	жок

	
	туура эмес цифралык кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



VIII. Өзгөчө кырдаалдарда жол-жобосу
16. Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү учурунда, адаттагыдай эле маалыматтарды иштеп чыгуу мүмкүн болбогон өзгөчө кырдаалдар пайда болушу мүмкүн. Өзгөчө кырдаалдар техникалык мүчүлүштүктөрдөн, күтүү убактысынын өтүшүнөн жана башка учурларда келип чыгат. Жалпы процесстин катышуучусу өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу себептери боюнча сын-пикирлерди жана аны чечүү боюнча сунуштарды алуу үчүн Евразия экономикалык биримдигинин интеграцияланган маалыматтык системасын колдоо кызматына тиешелүү суроо-талапты жөнөтсө болот. Өзгөчө кырдаалды жоюу боюнча жалпы сунуштар 6-таблицада келтирилген.
17. Ыйгарым укуктуу орган ага байланыштуу ката жөнүндө билдирүү келип түшкөн кабарлоонун ушул Регламенттин IX бөлүмүндө көрсөтүлгөн электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына жана кабарлоону контролдоо боюнча талаптарга ылайык келишин текшерет. Көрсөтүлгөн талаптарга ылайык келбегендиги аныкталган учурда ыйгарым укуктуу орган аныкталган катаны четтетүү үчүн бардык зарыл чараларды көрөт. Эгерде дал келбестиктер аныкталбаса, ыйгарым укуктуу орган Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык системасын колдоо кызматына бул өзгөчө кырдаал жөнүндө Сыпаттама менен билдирүү жөнөтөт.
 6-таблица
Өзгөчө кырдаалдарда иш-аракеттер

	Өзгөчө кырдаал коду
	Өзгөчө кырдаалдын сыпаттамасы
	Өзгөчө кырдаалдын себептери
	Өзгөчө кырдаал учурундагы аракеттердин сыпаттамасы

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.001
	Демилгечи
жалпы процесстин бир тараптуу транзакциясы
макулдашылган убакыт жана кайталоолордун саны аяктагандан кийин кабарлоону алганы тууралуу ырастоону алган жок
	транспорт системасындагы техникалык мүчүлүштүктөр же тутумдук программалык камсыздоо катасы
	билдирүү жөнөтүлгөн улуттук сегменттин техникалык колдоо кызматына суроо-талап жөнөтүшүңүз керек

	P.EXC.003
	Жалпы процесстин бир тараптуу транзакциясынын респонденти Демилгечиге анын алгандыгы тууралуу тастыктоо жөнөтүлгөндөн кийин кабарлоону иштете алган жок
	алуучу тараптын тутумдук программалык камсыздоо катасы
	жалпы процесстик транзакцияны кайра баштоо үчүн жалпы процесстик транзакциянын идентификаторун камтыган суроо-талапты билдирүү түзүлгөн улуттук сегменттин техникалык колдоо кызматына жөнөтүү зарыл

	P.EXC.004
	жалпы  процесстин транзакциясынын демилгечиси ката эскертмесин алды
	маалымдамалар жана классификаторлор синхрондоштурулган эмес же XML схемалары жаңыртылган эмес
электрондук
документтер (маалымат)
	жалпы процесстик транзакциянын демилгечиси колдонулган маалымдамаларды  жана классификаторлорду синхрондоштурууга же электрондук документтердин (маалымат) XML схемаларын жаңыртуу керек.
Эгерде каталогдор жана классификаторлор дал келтирилсе, электрондук документтердин (маалыматтын) XML схемалары жаңыланса, сиз кабыл алуучу катышуучунун колдоо кызматына суроо-талап жөнөтүшүңүз керек.


IX. Электрондук документтерди жана маалыматтарды толтурууга карата талаптар
18. ««Аныкталган олуттуу дал келбестиктер жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу боюнча талаптар (P.MM.11.MSG.017) 7-таблицада келтирилген. 
7-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктер жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу боюнча талаптар (P.MM.11.MSG.017)
	Талаптын коду
	Талаптын формилировкасы

	1
	электрондук почта реквизиттеринин 1 көчүрмөсүн камтышы керек «Өндүрүш сайтын текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (hccdo:GMPInspectionResultDetails)

	2
	«Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы» (ccdo:AuthorityDetails) реквизиттеринин бөлүгү катары «Өлкөнүн коду» (csdo:CountryCode) жана «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы» (csdo:AuthorityName) реквизиттери толтурулушу керек.

	3
	эгерде «Мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрү биргелешип жүргүзгөн текшерүүнүн атрибуту» (hcsdo:JointInspectionIndicator) атрибутунун мааниси дал келсе, «Фармацевтикалык текшерүүнү жүргүзүү жөнүндө маалымат» атрибутунун бир бөлүгү катары (hccdo:PharmInspectionDetails) «true» (чын) мааниси, андан кийин «Текшерүүнү жүргүзүүчү өлкөнүн коду» (hcsdo:InspectingCountryCode) атрибуту толтурулат

	4
	«Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Документке шилтеме» (ccdo:DocReferenceDetails) жана (же) «Акт жөнүндө маалымат» (ccdo:LegalActDetails) толтурулушу керек

	5
	эгерде «Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) «Документтин маалымдамасы» (ccdo:DocReferenceDetails) деталын камтыса, анда «Документтин номери» (csdo:DocId) жана «Документтин датасы» (csdo: DocCreationDate) толтурулган болушу керек 

	6
	эгерде «Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат» (hccdo:PharmInspectionDetails) «Акт жөнүндө маалымат» (ccdo:LegalActDetails) камтыса, анда ал «Актынын номери» (csdo:LegalActId), «Актынын датасы» (csdo: LegalActCreationDate) реквизиттерин камтыйт жана «Ыйгарым укуктуу органдын аталышы» (csdo:AuthorityName) толтурулушу керек

	7
	«Фармацевтикалык текшерүүнүн түрүнүн коду» (hcsdo:PharmaceuticalInspectionKindCode) деталын толтуруу керек жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«01» – «пландаштырылган»; 
«02» – «пландан тышкары»

	8
	«Текшерүү формасынын коду» (hcsdo:InspectionFormCode) деталын толтуруу керек жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«01» – «бетме-бет»; 
«02» – «алыстан»

	9
	«Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Иш-аракет мезгилинин башталган күнү» (csdo:ActivityStartDate) жана «Аракеттик мезгилдин аяктоо күнү» (csdo:ActivityEndDate) реквизиттеринин жыйындысы толтурулууга тийиш, ичинде же атрибут «Текшерүү күнү» (hcsdo: InspectionDate) толтурулушу керек

	10
	«Өндүрүүчү жөнүндө маалымат» (hccdo: ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) деталынын бир бөлүгү катары «Ишкердик субъектинин аталышы» (csdo:BusinessEntityName) толтурулушу керек

	11
	«Текшерүүчү субъект жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionSubjectDetails) бөлүгү катары «Дарек» атрибутунун (ccdo:ObjectAddressDetails) бөлүгү катары «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Регион» (csdo:RegionName) деталдары болушу керек, ошондой эле «Район» (csdo: РайондунАты), «Шаар» (csdo:CityName) жана «Калктуу конуш» (csdo:SettlementName) реквизиттеринин жок дегенде бири толтурулат

	12
	эгерде «Дарек» атрибуту (ccdo:AddressV4Details) «Өндүрүүчүнүн маалыматы» (hccdo:ManufacturingAuthorizationHolderV2Details) атрибутунун бир бөлүгү катары толтурулган болсо, анда анын курамында «Дарек түрү» атрибутунун мааниси (csdo:AddressKindCode) болушу керек. «01» маанисине – «даректи каттоо (юридикалык дарек)», «Өлкө коду» (csdo:UnifiedCountryCode) жана «Регион» (csdo:RegionName) реквизиттерине, ошондой эле «Район» реквизиттеринин жок дегенде бирине туура келет (csdo:DistrictName), «City» (csdo:CityName) жана «Settlement» (csdo:SettlementName)

	13
	Дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк иштин түрлөрүнүн классификаторунун Союздун ченемдик-маалымдамалык маалымат реестрине «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишинин текшерилген түрү жөнүндө маалымат» реквизитинин курамына киргизилгенде (hccdo: InspectedProductionActivityDetails) «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн коду»
 мүлкү (hcsdo:InspectedProductionActivityCode) толтурулушу керек, бирок «Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн аталышы» (hcsdo:InspectedNameProduction) атрибуту толтурулган эмес

	14
	Бирликтин ченемдик-маалыматтык маалымат реестринде дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк иштин түрлөрүнүн классификатору жок болгон учурда атрибутка «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишинин текшерилүүчү түрүнүн аталышы» реквизити киргизилет. «Дары каражаттарын өндүрүүчү уюмдардын ишинин текшерилген түрү жөнүндө маалымат» (hccdo: InspectedProductionActivityDetails) (hcsdo:InspectedProductionActivityName) толтурулушу керек, бирок «Дары-дармектерди чыгаруучу уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн коду» (hcsdo:InspectedCodeProduction) атрибуту толтурулган эмес

	15
	текшерилүүчү субъекттин өндүрүш объектисинде өндүрүлгөн (өндүрүшкө пландаштырылган) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн каталогуна Бирликтин ченемдик-маалыматтык маалымат реестрине киргизилгенде, атрибуттун курамында «Түзүлгөн иштин текшерилүүчү түрү жөнүндө маалымат дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдар» (hccdo: Inspected ProductionActivityDetails) атрибуту «Type code Pharmaceutical products» (hcsdo:PharmProductCode) толтурулушу керек, бирок «Фармацевтикалык продуктунун аталышы» (hcsdo:DrugProductName) атрибуту толтурулбайт

	16
	 Бирликтин ченемдик-маалыматтык маалымат реестринде текшерилүүчү субъекттин өндүрүш объектисинде өндүрүлгөн (өндүрүшүнө пландаштырылган) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн маалымдамасы жок болгон учурда, реквизиттин курамында «Текшерилүүчү иштин түрү жөнүндө маалымат «Дары-дармектерди чыгаруучу уюмдардын» (hccdo: Inspected ProductionActivityDetails) «Фармацевтикалык продуктунун аталышы» (hcsdo:DrugProductName) реквизитин толтуруу керек, бирок «Фармацевтикалык продуктунун түрүнүн коду» «PharmProduct Code» (hcsdo:PharmProductCode) атрибуту толтурулбайт

	17
	«Текшерүүчү топтун катышуучусунун ролунун коду» реквизитинин (hcsdo:InspectorRoleCode) мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«01» – «жетектөөчү инспектор»;  
«02» – «инспектор»; 
«03» – «эксперт»

	18
	«Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) алкагында «Статус коду» (csdo:StatusCode) атрибуту толтурулуп, анын мааниси «4» – «олуттуу жана (же)) маанисине ылайык келиши керек, олуттуу дал келбестиктер аныкталды»

	19
	«Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестиктер жөнүндө маалымат» атрибуту (hccdo:DiscrepancyDetails) толтурулууга тийиш, анын курамында «Аныкталган дал келбестиктин түрүнүн коду» (hcsdo:DiscrepancyKindCode) атрибутунун мааниси мааниге дал келиши керек. «1» – «олуттуу»



19. «Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002), электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.018) 8-таблицада келтирилген.

8-таблица
«Аныкталган олуттуу дал келбестиктерди четтетүүнүн натыйжалары жөнүндө кабарлоо» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.018)
	Талаптын коду
	Талаптын формулировкасы

	1-17
	ушул Регламенттин 7-таблицасынын 1-17 талаптарын сактоо (7-таблицадагы жана 8-таблицадагы талаптардын коддорунун маанилери бирдей)

	18
	«Фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө маалыматтын» (hccdo:PharmInspectionDetails) бөлүгү катары «Статус коду» атрибуту (csdo:StatusCode) толтурулуп, анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«3» – «бардык олуттуу жана олуттуу дал келбестиктер жоюлду»; 
«5» – «бардык олуттуу жана олуттуу дал келбестиктер жок кылынган жок»

	19
	«Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестиктер жөнүндө маалымат» (hccdo:DiscrepancyDetails) реквизиттери, ал эми «Мезгил» (ccdo:PeriodDetails) жана «Абал коду» (csdo:StatusCode) реквизиттери толтурулушу керек

	20
	«Аныкталган дал келбестиктин түрүнүн коду» атрибутунун мааниси (hcsdo:DiscrepancyKindCode) «1» – «олуттуу» маанисине дал келиши керек

	21
	«Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестиктер жөнүндө маалымат» (hccdo:DiscrepancyDetails) атрибутунун бөлүгү катары «Статус коду» (csdo:StatusCode) атрибутунун мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«1» – «статусу карама-каршылык өзгөртүлгөн жок»; 
«2» – «жараксыздыктын статусу өзгөрдү»; 
«3» – «чечилди»




	




	
	БЕКИТИЛДИ

	
	Евразия экономикалык комиссиянын Коллегиясынын 2023-жылдын 
19-декабрындагы №178 чечими менен





Мамлекеттердин мамлекеттик бийлик органдарынын ортосундагы – дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу жана аларга жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алууга кызыкдар Евразия экономикалык бирлигинин мүчөлөрүнүн, жана Евразия экономикалык комиссиясы Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин талаптарына дал келүүсүн текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алмашуу»
жалпы процессин ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү 
РЕГЛАМЕНТИ
I. Жалпы жоболор 
1. Бул Регламент Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары –Бирлик) мыйзамын түзгөн төмөнкү эл аралык келишимдерге жана актыларга ылайык иштелип чыккан:
2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишим;
2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашуу;
Жогорку Евразиялык экономикалык кеңештин 2014-жылдын 23-декабрындагы № 108 «Евразия экономикалык биримдигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана Эрежелери жөнүндө макулдашууну ишке ашыруу жөнүндө» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы № 30 «Дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө маалыматтык системаны түзүүнүн жана жүргүзүүнүн тартибин бекитүү тууралуу» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Медициналык багыттагы дары каражаттарын каттоо жана экспертизадан өткөрүү Эрежелери жөнүндө» № 78 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык текшерүүлөрынын сапат системасына жалпы талаптарды бекитүү тууралуу» № 82 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүү Эрежелерин бекитүү тууралуу» №83 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 6-ноябрындагы № 200 «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасы аркылуу жалпы процесстерди ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнү жөнгө салуучу технологиялык документтер жөнүндө» чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 27-январындагы «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык системасында электрондук маалыматтарды алмашуу Эрежелерин бекитүү тууралуу» № 5 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 14-апрелиндеги № 29 «Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстердин тизмеси жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 19-августундагы чечимине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө» № 132 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди талдоо, оптималдаштыруу, дал келтирүү жана сыпаттоо методологиясы жөнүндө» № 63 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 18-июлундагы «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун талаптарга дал келүүсүн текшерүүнүн жыйынтыктары боюнча маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруунун Эрежелерин бекитүү тууралуу» Евразия экономикалык биримдигинин тиешелүү өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринин» № 108 чечими. 
II. Колдонуу чөйрөсү
2. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучулары тарабынан «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун Эрежелердин талаптарына дал келүүсүн текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессинин операцияларын жүргүзүү тартибин жана шарттарын бирдей колдонууну камсыз кылуу максатында иштелип чыккан. Евразиялык экономикалык Бирликтин жакшы өндүрүштүк тажрыйбасы жөнүндө» (мындан ары – жалпы процесс).
3. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучуларынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнү ишке ашырууга түздөн-түз багытталган жалпы процесстин операцияларын аткаруунун тартибине жана шарттарына талаптарды аныктайт.
4. Бул Регламент жалпы процесстин катышуучулары тарабынан жалпы процесстин алкагында жол-жоболор менен операциялардын аткарылышынын тартибине мониторинг жүргүзүүдө, ошондой эле ушул жалпы жобону ишке ашырууну камсыз кылуучу маалыматтык системалардын компоненттерин долбоорлоодо, иштеп чыгууда жана модификациялоодо колдонулат. 


III. Негизги түшүнүктөр

5. Ушул Регламенттин максаттары үчүн төмөндөгүлөрдү билдирген түшүнүктөр колдонулат:
 «Электрондук документтин (маалыматтын) реквизиттери» – белгилүү бир контекстте ажырагыс деп эсептелген электрондук документтин (маалыматтын) маалыматтарынын бирдиги; 
«жалпы процесстин маалымат объектисинин абалы» – жалпы процесстин процедурасын аткаруунун белгилүү этабында маалымат объектисин мүнөздөгөн жана жалпы процесстин операцияларын аткарууда өзгөрүүчү касиет.
Ушул Регламентте колдонулган «демилгечи», «демилгечи операция», «кабыл алуу операциясы», «респондент», «жалпы процесстик билдирүү» жана «жалпы процесстик операция» түшүнүктөрү талдоо, оптималдаштыруу, Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын (мындан ары – Комиссия) 2015-жылдын 9-июнундагы № 63 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди дал келтирүү жана сыпаттоо.
Ушул Регламентте колдонулган башка түшүнүктөр «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун Кыргыз Республикасынын мыйзамдарына ылайык келишине текшерүүнүн жыйынтыктары боюнча маалымат алмашуу» деген жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн Эрежелердин 4-пунктунда жана ишке ашыруу Эрежелеринде аныкталган маанилерде колдонулат. Комиссия Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумун колдонуу менен Евразия экономикалык бирлигинин өндүрүштүк тажрыйбасынын Эрежелеринин талаптары (мындан ары - Евразия экономикалык бирлигинин маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелери).
IV. Жалпы процесстин ичиндеги маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө негизги маалымат
1. Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучулары
6. Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучуларынын ролдорунун тизмеси жалпы процесстин алкагында 1-таблицада көрсөтүлгөн.
 1-таблица
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучуларынын ролдорунун тизмеси
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн катышуучуларынын ролдорунун тизмеси































	Ролдун аталышы 
	Ролдун сыпатталышы
	Ролду аткарган катышуучу

	1
	2
	3

	Координатор 
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасын түзүүгө жооп берет жана Бирликтин маалымат порталында текшерүүлөрдү жүргүзүү пландары (графиктери) жана фармацевтикалык текшерүүлөрдүн натыйжалары боюнча берилген тастыктамалар жөнүндө жалпыга жеткиликтүү гана маалыматтарды жарыялайт, интеграцияланган тутумдун каражаттары менен кызыкдар органдарга суроо-талап боюнча фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген көлөмдө маалымат берет
	Комиссия (P.ACT.001)

	Маалымат керектөөчүсү
	интеграцияланган система аркылуу суроо-талап жөнөтөт жана фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты алат
	кызыкдар орган (P.MM.11.ACT.003)


2.  Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн структурасы
7. Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү Бирликке мүчө мамлекеттердин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти жүзөгө ашырууга жана (же) координациялоого ыйгарым укуктуу мамлекеттик органдарынын  фармацевтикалык текшерүүлөрдүн (мындан ары – кызыкдар орган) натыйжалары жөнүндө маалыматты алууга кызыкдар болгондо  ишке ашырылат жана Комиссиянын фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан чектелген өлчөмдө маалыматты берүү учурунда маалыматтык өз ара аракеттенүүсүн камсыз кылуучу жалпы процесстик жол-жоболорго ылайык.
Кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн түзүмү 1-сүрөттө берилген.
«Катышуу»
«Катышуу» 


Координатор
Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды берүү учурунда маалыматтык өз ара аракеттенүү
Маалымат колдонуучу 








1-сүрөт. Кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн түзүмү
8. Кызыкдар органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жалпы процесстин алкагында ишке ашырылат. Жалпы процесстин түзүмү маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелеринде аныкталган.
9. Маалыматтык өз ара аракеттенүү жалпы процесстин катышуучуларынын ортосунда жалпы процесстин маалымат объектисинин абалын синхрондоштуруу максатында билдирүүлөр менен алмашууну билдирген жалпы процесстин транзакцияларын аткаруу тартибин аныктайт. Ар бир маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн мындай операцияларга туура келген жалпы процесстин операциялары менен операцияларынын ортосундагы байланыштар аныкталат.
10. Жалпы процесстик бүтүмдү аткарууда демилгечи өзү аткарып жаткан операциянын алкагында (операцияны баштоо) респондентке суроо-талап билдирүүсүн жөнөтөт, ага жооп катары респондент ал аткарып жаткан операциянын алкагында (кабыл алуу операция), жалпы процесстин транзакция үлгүсүнө жараша жооп билдирүүсүн жөнөтүшү мүмкүн же жөнөтпөшү мүмкүн. Билдирүүдө маалыматтардын түзүмү электрондук документтердин форматтарынын жана түзүмдөрүнүн сыпаттамасына жана «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүш участокторун талаптарга шайкештигин текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин ишке ашыруу үчүн колдонулуучу маалыматтардын сыпаттамасына ылайык келиши керек. Комиссия Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумун колдонуу менен Евразия экономикалык бирлигинин жакшы өндүрүштүк практикасынын Эрежелерин» электрондук документтердин жана маалыматтын форматтары жана структуралары).
11. Жалпы процесстик операциялар ушул Регламентте аныкталган жалпы процесстик операциялардын көрсөтүлгөн параметрлерине ылайык жүзөгө ашырылат.

V. Процедуралар топторунун ичиндеги маалыматтык өз ара аракеттенүү
12. Маалыматтык өз ара аракеттенүү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалыматты чектелген өлчөмдө берүү процедураларынын тобунун алкагында жүзөгө ашырылат. Чектелген фармацевтикалык текшерүүлөр базасынан маалыматты көрсөтүүдө жалпы процесстик транзакцияларды аткаруу үчүн блок-схема 2-сүрөттө көрсөтүлгөн. Ар бир жалпы процесс процедурасы үчүн 2-таблицада операциялар, жалпы процесстик маалымат объекттеринин аралык жана натыйжалык абалы жана жалпы процесстик транзакциялар ортосундагы байланыш көрсөтүлгөн.





opt
фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалымат чектелген өлчөмдө суралган
чектелген өлчөмдө фармацевтикалык инспекциянын маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматты алуу (P.ММ.11.TRN.014

t
op
:
Маалымат ээси
:
Координатор
фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасын жаңыртуу үчүн суралган дата жана убакыт
фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасын жаңылоонун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу (Р.ММ.11.TRN.012)
opt
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан суралган чектелген маалымат

фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасынан 
чектелген маалыматты алуу
(P.ММ.11.TRN.013
 

2-сүрөт. Фармацевттик текшерүүлөрдүн маалымат базасынан чектелген чөйрөгө маалыматты тапшырууда жалпы процесстик транзакциялардын агымы

 2-таблица
Фармацевтикалык текшерүү жөнүндө маалымат базасынан чектелген чөйрөгө маалымат берүү учурундагы жалпы процесстик операциялардын тизмеси

	№ п/п
	Операцияны аткарган демилгечи
	Жалпы процесстин маалымат объектисинин аралык абалы
	Операция респондент тарабынан аткарылган
	Жалпы процесстин маалымат объектисинин натыйжасы абалы
	Жалпы процесстин транзакциясы

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Тийиштүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу (P.MM.11.PRC.012)

	1.1
	Чектелген чөйрөдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо (P.MM.11.OPR.036).
Дары-дармек текшерүүсынын маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу чектелген өлчөмдө (P.MM.11.OPR.038)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): тиешелүү орган тарабынан талап кылынган жаңыртуу датасы жана убактысы
	чектелген чөйрөдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү (P.MM.11.OPR.037)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): тиешелүү органга берилген жаңыртуу датасы жана убактысы
	тиешелүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу (P.MM.11.TRN.012)

	2
	Фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты алуу (P.MM.11.PRC.013)

	2.1
	Чектелген фармацевтикалык текшерүү маалыматтар базасына суроо-талап (P.MM.11.OPR.039).
Чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматты кабыл алуу жана иштеп чыгуу (P.MM.11.OPR.041)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): чектелген маалымат суралган
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү (P.MM.11.OPR.040)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): маалымат
чектелген санда берилген;
фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): маалымат жок
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты алуу (P.MM.11.TRN.013)

	3
	Чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматты алуу (P.MM.11.PRC.014)

	3.1
	Чектелген чөйрөдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматты суроо (P.MM.11.OPR.042).
Чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды кабыл алуу жана иштетүү (P.MM.11.OPR.044)
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): чектелген өзгөртүүлөр суралган
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды иштеп чыгуу жана берүү (P.MM.11.OPR.043)
	фармацевтикалык
текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): чектелген өзгөртүлгөн маалымат берилген;
фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): эч кандай өзгөртүлгөн маалымат жок
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматты алуу (P.MM.11.TRN.014)



VI. Жалпы процесстин сыпаттамалары
13. Жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн алкагында берилүүчү жалпы процесстик билдирүүлөрдүн тизмеси 3-таблицада келтирилген. Кабардын маалымат түзүмү электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына ылайык келиши керек. Электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасында тиешелүү түзүмгө шилтеме 3-таблицанын 3-графасынын мааниси менен белгиленет.
 3-таблица
Жалпы процесстин билдирүүлөрүнүн тизмеси

	Код белгиси
	Аталышы
	Электрондук документтин түзүмү (маалымат)

	1
	2
	3

	P.MM.11.MSG.010
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун абалы (R.HC.MM.11.004)

	P.MM.11.MSG.011
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат
	жалпы ресурсту жаңыртуу абалы (R.007)

	P.MM.11.MSG.013
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат
	электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү (R.010)

	P.MM.11.MSG.014
	фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү
	кайра иштетүү натыйжасы жөнүндө кабарлоо (R.006)

	P.MM.11.MSG.016
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалымат
	электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү (R.010)

	P.MM.11.MSG.019
	тиешелүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды суроо
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун абалы (R.HC.MM.11.004)

	P.MM.11.MSG.020
	кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүүлөр киргизилген маалыматтарды суроо
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун абалы (R.HC.MM.11.004)


VII.  Жалпы процесстик транзакциялар сыпаттамасы 
 1. «Тийиштүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жалпы процесстин транзакциясы (P.MM.11.TRN.012)
14.  «Тийиштүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» (P.MM.11.TRN.012) жалпы процесстин транзакциясы демилгечинин талабы боюнча респондентке тиешелүү маалыматты жаңыртуу датасы жана убактысы жөнүндө маалымат берүү үчүн жүргүзүлөт. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 3-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 4-таблицада келтирилген.













: Демилгечи
: Респондент


: фармацевтикалык текшерүүлөр маалымат базасы
(тиешелүү органга жаңыртуунун датасы жана убактысы)



Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңылоонун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо жана алуу
тиешелүү органга фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын актуалдуу кылуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды берүү
Контролдун катасы
Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын актуалдуу кылуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо-талап (P.MM.11.MSG.010)
Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңылоонун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат
(P.MM.11.MSG.010)
Ийгилик

























3-сүрөт. «Тийиштүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» (P.MM.11.TRN.012) жалпы процесстик бүтүмдөрдү аткаруу схемасы (P.MM.11.TRN.012)
4-таблица 
 «Тийиштүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу» жалпы процесстин сыпатталышы (P.MM.11.TRN.012)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.012

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	тиешелүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	тиешелүү органдан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо жана алуу

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	тиешелүү органга фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын актуалдуу кылуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматтарды берүү

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): тиешелүү органга берилген жаңыртуу датасы жана убактысы

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалыматты суроо (P.MM.11.MSG.010)

	
	жооп билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат (P.MM.11.MSG.011)

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	ооба

	
	туура эмес цифралык кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



2.  «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» жалпы процесстин транзакциялары (P.MM.11.TRN.013)
15. Жалпы процесстин транзакциялары «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» (P.MM.11.TRN.013) респондентке демилгечинин талабы боюнча тиешелүү маалыматтарды берүү үчүн жүргүзүлөт. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 4-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 5-таблицада келтирилген. 



: Демилгечи
: Респондент
Тиешелүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматтарды суроо
(P.MM.11.MSG019)


Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан чектелген маалыматты суроо жана алуу


Контролдун катасы
: фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (чектелген маалымат берилген)

Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат 
(P.MM.11.MSG013)

Чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалымат берүү



Ийгилик
: фармацевтикалык инспекциянын маалымат базасы
(маалымат жок)

Ийгилик


Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү
(P.MM.11.MSG014)
















4-сүрөт. «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» жалпы процесстик бүтүмдөрдүн аткарылышынын схемасы (P.MM.11.TRN.013)
 5-таблица
«Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан маалымат алуу» жалпы процессинин транзакциясынын сыпаттамасы (P.MM.11.TRN.013)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.013

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты алуу

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан чектелген маалыматты суроо жана алуу

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан маалымат берүү

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): чектелген маалымат бар
фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): маалымат жок

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан маалыматты суроо (P.MM.11.MSG.019)

	
	жооп билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан маалымат (P.MM.11.MSG.013)
фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасында суралган маалыматтын жоктугу жөнүндө билдирүү (P.MM.11.MSG.014)

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	жок

	
	туура эмес цифралык кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



3. Жалпы процесстин транзакциялары «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» (P.MM.11.TRN.014)
16. Жалпы процесстин транзакциялары «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» (Р.ММ.11.ТРН.014) респондентке демилгечинин талабы боюнча тиешелүү түзөтүлгөн маалыматтарды берүүсү үчүн жүргүзүлөт. Көрсөтүлгөн жалпы процесстик транзакциянын аткаруу диаграммасы 5-сүрөттө берилген. Жалпы процесстик транзакциянын параметрлери 6-таблицада келтирилген.






: Демилгечи
: Респондент

кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтар базасынан өзгөртүүлөр киргизилген маалыматтарды суроо (P.MM.11.MSG.020)

чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо жана алуу


Контролдун катасы
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (өзгөртүлгөн маалымат чектелген көлөмдө берилет) 
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалымат
(P.MM.11.MSG.016)


чектелген көлөмдө фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү



Ийгилик
фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасы (өзгөртүлгөн маалымат жок)
Ийгилик


фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтардын жоктугу жөнүндө билдирүү
(P.MM.11.MSG.014)
















5-сүрөт. «Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» жалпы процесстик бүтүмдөрдүн схемасы (P.MM.11.TRN.014)
 6 -таблица
«Чектелген көлөмдөгү фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды алуу» жалпы процессинин бүтүмүнүн сыпатталышы (P.MM.11.TRN.014)

	№ п/п
	Милдеттүү элемент
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Код белгиси
	P.MM.11.TRN.014

	2
	Жалпы процесстин тарнзакция аталышы
	чектелген өлчөмдө фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматты алуу

	3
	Жалпы процесстин транзакция шаблону
	суроо/жооп 

	4
	Операцияны демилгелөөчү 
	демилгечи

	5
	Операцияны демилгелөөчү 
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды суроо жана алуу

	6
	Жооптуу роль
	респондент

	7
	Операцияны кабыл алуучу
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүлгөн маалыматтарды берүү

	8
	Жалпы процесстин бүтүмүн аткаруунун натыйжасы
	фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы (P.MM.11.BEN.001): чектелген өзгөртүлгөн маалымат берилген

	9
	Жалпы процесстин транзакция параметрлери:
	

	
	алууну ырастоо убактысы
	–

	
	иштетүүгө кабыл алууну ырастоо убактысы
	20 мин

	
	жооп күтүү убактысы
	1 с

	
	авторизация белгиси
	ооба

	
	кайталоолордун саны
	3

	10
	Жалпы процесстин транзакция билдирүүлөрү:
	

	
	демилгелүү билдирүү
	тиешелүү орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүүлөр киргизилген маалыматты суроо (P.MM.11.MSG.020)

	
	жооп билдирүү
	фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасында суралган маалыматтын жоктугу жөнүндө билдирүү (P.MM.11.MSG.014)
Фармацевтикалык текшерүүнүн маалымат базасынан өзгөртүлгөн маалымат (P.MM.11.MSG.016)

	11
	Процесстин транзакциясынын жалпы параметрлери:
	

	
	санариптик кол коюу белгиси
	ооба

	
	туура эмес цифралык кол тамгасы бар электрондук документти өткөрүү
	–



VIII. Өзгөчө кырдаалдарда жол-жобосу
17. Жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүү учурунда маалыматтарды иштеп чыгуу адаттагыдай жүргүзүлбөгөн өзгөчө кырдаалдар болушу мүмкүн. Өзгөчө кырдаалдар техникалык мүчүлүштүктөрдөн, күтүү убактысынын өтүшүнөн жана башка учурларда келип чыгат. Жалпы процесстин катышуучусу өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу себептери боюнча сын-пикирлерди жана аны чечүү боюнча сунуштарды алуу үчүн Евразия экономикалык биримдигинин интеграцияланган маалыматтык системасын колдоо кызматына тиешелүү суроо-талапты жөнөтсө болот. Өзгөчө кырдаалды жоюу боюнча жалпы сунуштар 7-таблицада келтирилген.
18. Тиешелүү орган ката жөнүндө билдирүү келип түшкөн кабарлоонун ушул Регламенттин IX бөлүмүндө көрсөтүлгөн электрондук документтердин жана маалыматтын форматтарынын жана структураларынын сыпаттамасына жана кабарлоону контролдоо боюнча талаптарга ылайык келишин текшерет. Көрсөтүлгөн талаптарга дал келбестиктер аныкталса, тиешелүү орган аныкталган катаны четтетүү үчүн бардык зарыл чараларды көрөт. Эгерде дал келбестиктер аныкталбаса, кызыкдар орган Евразия экономикалык биримдигинин интеграцияланган маалыматтык системасын колдоо кызматына бул өзгөчө кырдаал жөнүндө Сыпаттамага билдирүү жөнөтөт.
 7-таблица













Өзгөчө кырдаалдарда иш-аракеттер


	Өзгөчө кырдаал коду
	Өзгөчө кырдаал сыпаттамасы 
	Өзгөчө кырдаалдын себептери
	Өзгөчө кырдаалдарда иш-аракеттер сыпаттамасы 

	1
	2
	3
	4

	P.EXC.002
	бөлүшүлгөн процесстин эки тараптуу транзакциясынын демилгечи макулдашылган кайра аракет саны өткөндөн кийин жооп билдирүүсүн алган жок
	транспорт системасындагы техникалык мүчүлүштүктөр же тутумдук программалык камсыздоо катасы
	билдирүү түзүлгөн улуттук сегменттин техникалык колдоо кызматына суроо-талап жөнөтүү зарыл

	P.EXC.004
	жалпы процесс транзакция демилгечи ката эскертме алды
	каталогдор жана классификаторлор синхрондоштурулган эмес же электрондук документтердин (маалыматтын) XML схемалары жаңыртылган эмес
	Жалпы процесстин демилгечи транзакциялары үчүн колдонулган маалымдамаларды жана классификаторлорду синхрондоштуруу же электрондук документтердин (маалыматтын) XML схемаларын жаңыртуу зарыл.
Эгерде каталогдор жана классификаторлор шайкештештирилсе, электрондук документтердин (маалыматтын) XML схемалары жаңыланса, сиз кабыл алуучу катышуучунун колдоо кызматына суроо-талап жөнөтүшүңүз керек.


IX. Электрондук документтерди жана маалыматтарды толтурууга карата талаптар
19. «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары, «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматты тактоо датасы жана убактысы жөнүндө суроо-талап» билдирүүсүндө фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасы» (П. MM.11.MSG.010) 8-таблицада келтирилген.
 8-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004), «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун датасы жана убактысы жөнүндө маалымат алуу үчүн суроо-талап» билдирүүсүндө фармацевтикалык текшерүүлөр» (P.MM. 11.MSG.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары
	Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	(csdo:UpdateDateTime) «Жаңыртуу датасы жана убактысы» атрибуту (csdo:UpdateDateTime) толтурулган эмес

	2
	«Өлкө коду» деталдары (csdo:UnifiedCountryCode) толтурулган эмес

	3
	«Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибутун толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: 
«R.HC.MM.11.001» - «пландар жөнүндө маалымат» (графиктер) текшерүүлөр үчүн»; 
«R.HC.MM.11.002» – «текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат»; 
«R.HC.MM.11.003» – «тастыктамалар жөнүндө маалымат» 

	4
	«Документтин номери» атрибуту (csdo:DocId) толтурулган эмес



20.  Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалымат» билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.013), 9-таблицада келтирилген.



 9-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалымат» билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтердин (маалыматтардын) реквизиттерин толтуруу талаптары (P.MM.11.MSG.013)
	Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	«Ыңгайлаштырылган мазмун» атрибутунун түзүмү жана мазмуну суроо-талапта камтылган «Жалпы процесстин маалымат объектисинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибуту менен аныкталат, ага жооп катары бул билдирүү түзүлөт:
а) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.001» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту электрондук документтин (маалыматтын) структурасына ылайык толтурулат «Фармацевтикалык иштерди жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» текшерүүлөр» (R.HC.MM. 11.001);
б) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.002» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» электрондук документинин (маалыматтын) түзүмүнө ылайык толтурулат (R.HC.MM.11.002);
в) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.003» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практика» (R.HC.MM.11.003) Эрежелердин талаптарына ылайыктуулугу жөнүндө тастыктама жөнүндө маалымат» түзүмү боюнча толтурулат. 



21. «Фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалымат базасында суралган маалыматтын жоктугу жөнүндө кабарлоо» (С. MM.11.MSG.014), 10-таблицада келтирилген. 













10-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалымат базасында суралган маалыматтын жок экендиги жөнүндө кабарлоо» (P.MM11.MSG.014)) билдирүүсүндө берилген «Кайра иштетүүнүн натыйжасы жөнүндө кабарлоо» (R.006) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары
	Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	«Processing ResultV2Code» атрибуту (csdo:ProcessingResultV2Code) «1» маанисин камтышы керек – маалымат жок



22. «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалымат өзгөртүлдү» (Р.MM.11.MSG.014), билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары 11-таблицада келтирилген.
.
11-таблица
«Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалымат өзгөртүлдү» (Р.ММ.11 MSG.016) билдирүүсүндө берилген «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары 
	Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	«Ыңгайлаштырылган мазмун» атрибутунун түзүмү жана мазмуну суроо-талапта камтылган «Жалпы процесстин маалымат объектисинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибуту менен аныкталат, ага жооп катары бул билдирүү түзүлөт:
а) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.001» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту электрондук документтин (маалыматтын) структурасына ылайык толтурулат «Фармацевтикалык иштерди жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат» текшерүүлөр» 
(R.HC.MM. 11.001);
б) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.002» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат» электрондук документинин (маалыматтын) түзүмүнө ылайык толтурулат ( R.HC.MM.11.002);
в) эгерде суроо-талапта «R.HC.MM.11.003» мааниси көрсөтүлсө, анда «Эркин мазмун» атрибуту «Дары каражаттарын өндүрүүчүнүн тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелердин талаптарына ылайыктуулугу жөнүндө тастыктама жөнүндө маалымат» түзүмү боюнча толтурулат. (R.HC.MM.11.003)



23. Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалымат алуу үчүн суроо-талап билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары»
(P.MM.11. MSG.019) 12-таблицада келтирилген.

12-таблица
Кызыкдар орган тарабынан фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан маалымат алуу үчүн суроо-талап билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары» (P.MM.11. MSG.019)
	Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	«Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибутун толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек:
«R.HC.MM.11.001» – «текшерүүлөрдүн пландары (графиктери) жөнүндө маалымат»; 
«R.HC.MM.11.002» – «текшерүүнүн натыйжалары жөнүндө маалымат»;
«R.HC.MM.11.003» – «тастыктамалар жөнүндө маалымат»

	2
	эгерде «Өлкө коду» атрибуту (csdo:UnifiedCountryCode) толтурулган болсо, анда анын курамындагы «каталогдун (классификатордун) идентификаторунун» мааниси (codeListId атрибуту) курамындагы дүйнө өлкөлөрдүн классификаторунун белги кодексин камтышы керек. маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелеринин VII бөлүмүндө көрсөтүлгөн 



24. «Кызыкдар органдардын фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүүлөр жана толуктоолор киргизүү жөнүндө суроо-талап» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары орган» (Р.ММ.11.MSG.020) 13-таблицада келтирилген.
13-таблица 
«Кызыкдар органдардын фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасынан өзгөртүүлөр жана толуктоолор киргизүү жөнүндө суроо-талап» билдирүүсүндө берилген «Фармацевтикалык текшерүүлөр боюнча маалыматтар базасын жаңыртуунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документтердин (маалыматтын) реквизиттерин толтуруу талаптары» (P.MM.11 .MSG.020)
	Талаптын коду
	Талаптын билдирүүсү

	1
	«Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору» (csdo:InformationResourceId) атрибутун толтуруу талап кылынат жана анын мааниси төмөнкү маанилердин бирине дал келиши керек: «R.HC.MM.11.001» - «пландар жөнүндө маалымат» (график) текшерүүлөрдү жүргүзүү»; «R.HC .MM.11.002» - «текшерүүлөрдүн натыйжалары жөнүндө маалымат»;
«R.HC.MM.11.003» - «тастыктамалар жөнүндө маалымат»

	2
	эгерде «Өлкө коду» атрибуту (csdo:UnifiedCountryCode) толтурулган болсо, анда анын курамындагы «каталогдун (классификатордун) идентификаторунун» мааниси (codeListId атрибуту) курамындагы өлкөлөрдүн классификаторунун Белги кодексин камтышы керек. Маалыматтык өз ара аракеттенүү Эрежелеринин VII бөлүмүндө көрсөтүлгөн дүйнө

	3
	«Жаңыртуу датасы жана убактысы» атрибуту (csdo:UpdateDateTime) толтурулушу керек



	





	
	БЕКИТИЛДИ

	
	Евразия экономикалык                комиссиясынын Коллегиясынын
2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен



«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциянын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен ишке ашыруу үчүн колдонулган электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтарынын жана түзүмдөрүнүн 
СЫПАТТАМАСЫ

                                      I. Жалпы жоболор
[bookmark: _Toc369513671]1. Ушул Сыпаттама Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары – Бирлик) укугун түзгөн төмөнкү эл аралык келишимдерге жана актыларга ылайык иштелип чыкты:
2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө Келишим;
2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашуу;
[bookmark: _Hlk158825072]Жогорку Евразиялык экономикалык кеӊешинин 2014-жылдын 23-декабрындагы «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашууну ишке ашыруу тууралуу» № 108 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеӊешинин 2016-жылдын 12-февралындагы «Түзүү тартибин бекитүү жөнүндө жана дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө маалыматтык системаны жүргүзүү» № 30 чечими;
[bookmark: _Hlk145677768]Евразия экономикалык комиссиясынын Кеӊешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы «Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелери жөнүндө» № 78  чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеӊешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы «Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык инспектораттарынын сапат системасына жалпы талаптарды бекитүү жөнүндө» № 82 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеӊешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы «Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү Эрежелерин бекитүү жөнүндө» № 83 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеӊешинин 2014-жылдын 
6-ноябрындагы «Жалпы процесстин тышкы жана өз ара соодасын интеграцияланган маалыматтык тутумдун каражаттары менен ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүлөрдү жөнгө салуучу технологиялык документтер жөнүндө» № 200 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 27-январындагы «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык тутумундагы маалыматтар менен электрондук алмашуу эрежелерин бекитүү жөнүндө» № 5 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 14-апрелиндеги «Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстердин тизмеги жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 19-августундагы № 132 чечимине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө» № 29 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы «Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстерди анализдөө, оптималдаштыруу, шайкештештирүү жана сыпаттоо методикасы жөнүндө» № 63 чечими;
[bookmark: _Hlk158835064]Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын
2023-жылдын 18-июлундагы «Жалпы процессти ишке ашыруу эрежелерин бекитүү жөнүндө «Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянттарын инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө маалымат алмашуу» № 108 чечими.

II. Колдонуу чөйрөсү

2. Ушул Сыпаттама «Жалпы процессти ишке ашыруу эрежелерин бекитүү жөнүндө «Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянттарын инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин (мындан ары – жалпы процесс) Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалымат системасынын каражаттары менен ишке ашыруу үчүн колдонулуучу документтердин жана маалыматтардын форматтарына жана түзүмдөрүнө коюлган талаптарды аныктайт.
3. Ушул Сыпаттама Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалымат системасынын (мындан ары – интеграцияланган система) каражаттары менен жалпы процесстин жол-жоболорун ишке ашырууда маалыматтык  системалардын компоненттерин  долбоорлоодо, иштеп чыгууда жана толуктоодо колдонулат.
4. Электрондук документтердин жана маалыматтардын форматтары менен түзүмдөрүнүн  сыпаттамасы жөнөкөй (атомардык) реквизиттерге чейинки иерархиянын деӊгээлдерин эске алып, толук реквизиттик курамды көрсөтүү менен таблица формасында берилет.
5. Таблицада электрондук документтердин (маалыматтардын) реквизиттери (мындан ары – реквизиттер) менен маалыматтар моделинин элементтеринин  бир маанилүү шайкештиги баяндалат.
6. Таблицада төмөнкүдөй талаалар (графалар) түзүлөт: 
«иерархиялык номер» – реквизиттин катар номери;
«реквизиттин аты»  – реквизиттин  калыптанган же расмий сөз жүзүндөгү белгилениши;
«реквизиттин сыпаттамасы» – малым даректин маанисин (семантикасын) түшүндүрүүчү текст;
«идентификатор» – реквизитке шайкеш келүүчү маалыматтар моделиндеги маалыматтын элементинин индентификатору;
«маанилердин чөйрөсү» – малым даректин мүмкүн болгон  маанилеринин сөз менен сыпатталышы;
«көпт.» – реквизиттин көптүүлүгү: реквизиттердин ыктымалдуу кайталанууларынын милдеттүүлүгү (опционалдуулугу) жана саны.
7. Берилүүчү маалыматтардын реквизиттеринин көптүүлүгүн көрсөтүү үчүн төмөнкүдөй белгилөөлөр колдонулат:
1 – реквизит милдеттүү, кайталоого жол берилбейт;
n – реквизит милдеттүү, n жолу  (n > 1) кайталанууга тийиш; 
1..* – реквизит милдеттүү, чектөөсүз кайталанышы мүмкүн;
n..* – реквизит милдеттүү, n жолудан (n > 1) кем эмес кайталанууга тийиш;
n..m – реквизит милдеттүү, n жолудан кем жана m жолудан көп 
(n > 1, m > n) кайталанууга тийиш; 
0..1 – реквизит опционалдуу, кайталоого жол берилбейт;
0..* – реквизит опционалдуу, чектөөсүз кайталанышы мүмкүн;
0..m – реквизит опционалдуу, m жолудан көп эмес (m > 1) кайталанышы мүмкүн.

[bookmark: _Toc369513676][bookmark: _Toc363723968]III. Негизги түшүнүктөр

8. Ушул Сыпаттаманын максаттары үчүн төмөнкүлөрдү билдирүүчү түшүнүктөр колдонулат: 
«мүчө мамлекет» – Бирликке мүчө болгон мамлекет;
«реквизит» – белгилүү бир контекстте  бөлүнгүс болуп эсептелген электрондук документтин (маалыматтардын) бирдиги; 
«Маалыматтардын базистик модели», «маалыматтардын модели», «предметтик чөйрөнүн маалыматтарынын модели», «предметтик чөйрө» жана «электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестри» түшүнүктөрү ушул Сыпаттамада Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы  № 63  чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин алкагында жалпы процесстерди талдоо, оптималдаштыруу, шайкеш келтирүү жана сыпаттоо методикасында аныкталган маанилерде колдонулат. 
[bookmark: _Hlk158835819]Ушул Сыпаттамадагы башка түшүнүктөр Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген «Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянттарын инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалымат системасынын каражаттары менен ишке ашырууда Маалыматтык өз ара аракеттенүү эрежелеринин 4-пунктунда аныкталган маанилерде колдонулат.
Ушул Сыпаттаманын 4, 7, 10, 13, 16, 19, 22-таблицаларында Маалыматтык өз ара аркеттенүүнүн регламенти деп «Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянттарын инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө маалымат алмашуу» Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин дары каражаттарын жүгүртүү, фармацевтикалык текшерүүлөрдү жүргүзүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) жана Евразия экономикалык комиссиясынын Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык системасы аркылуу жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү регламенти түшүнүлөт.
 «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциянын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен жалпы процессти ишке ашырууда фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүүчү, Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) ортосундагы маалыматтык өз ара иштешүүнүн регламенти;
 Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин мамлекеттик бийлик органдарынын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү регламенти жөнүндө жобону ишке ашырууга ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевтикалык инспекциялардын натыйжалары жөнүндө маалыматтарды алууга кызыкдар болгон дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү иштерди координациялоону жана (же) Евразия экономикалык бирлигинин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен жалпы процессти жүзөгө ашырууда Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 19-декабрындагы № 178 чечими менен бекитилген  «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциянын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу».
 
IV. Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмү

9. Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн тизмеги 1-таблицада келтирилген.






                                                                                                                                         
                                                                                                                    1-таблица

Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн тизмеги
	№ к/к
	Идентификатор
	Аты
	Аталыштар мейкиндиги

	1
	2
	3
	4

	1
	Базистик моделдеги электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмү

	1.1
	R.006
	иштетүүнүн натыйжасы жөнүндө билдирүү
	urn:EEC:R:ProcessingResultDetails:vY.Y.Y

	1.2
	R.007
	жалпы ресурсту актуалдаштыруунун абалы
	urn:EEC:R:ResourceStatusDetails:vY.Y.Y

	1.3
	R.010
	электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү
	urn:EEC:R:GenericEDocDetails:vY.Y.Y

	2
	Предметтик жааттагы электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмү

	2.1
	R.HC.MM.11.001
	фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionScheduleDetails:v1.0.0

	2.2
	R.HC.MM.11.002
	фармацевттик инспекциянын жыйынтыктары жөнүндө маалымат
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionResultsDetails:v1.0.0

	2.3
	R.HC.MM.11.003
	тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына дары  каражаттарын өндүрүүчүнүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionCertificateDetails:v1.0.0

	2.4
	R.HC.MM.11.004
	фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын актуалдаштыруунун абалы
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionResourceStatusDetails:v1.0.0


[bookmark: _Toc369513677][bookmark: _Toc363723969][bookmark: _Toc363548679]Электрондук документтердин жана маалыматтардын  аталыштар мейкиндигиндеги «Y.Y.Y» символдору түзүмдөрдүн реестирине киргизилүүгө тийиш болгон электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасынын ушул сыпаттамасына ылайык аныкталуучу электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн версиясынын номерине ылайык келет, маалыматтык өз ара аракеттенүүнү ишке ашырууда колдонулуучу интеграцияланган системада (мындан ары – электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестри). 
1. Базистик моделдеги электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрү
           10. «Иштеп чыгуунун жыйынтыгы жөнүндө кабарлама» (R.006) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы 2-таблицада берилди. 
2-таблица
 «Иштеп чыгуунун жыйынтыгы жөнүндө кабарлама» (R.006) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы

	№ к/к
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	иштеп чыгуунун жыйынтыгы жөнүндө кабарлама

	2
	Идентификатор
	R.006

	3
	Версия
	Y.Y.Y

	4
	Аныктама
	респондент тарабынан суроо-талапты иштеп чыгуунун жыйынтыгы жөнүндө маалыматтар

	5
	Колдонуу
	–

	6
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	urn:EEC:R:ProcessingResultDetails:vY.Y.Y

	7
	XML-документтин түпкү элементи
	ProcessingResultDetails

	8
	XML-схемасынын файлынын аты
	EEC_R_ProcessingResultDetails_vY.Y.Y.xsd


Электрондук документтердин жана маалыматтын түзүмдөрүнүн аталыш мейкиндиктериндеги «Y.Y.Y» символдору электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасын иштеп чыгууда жана бекитүүдө колдонулган маалыматтардын базистик моделинин версиясынын номерине ылайык аныкталуучу электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн  версиясынын номерине шайкеш келет.
11. Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги 3-таблицада берилди.
3-таблица
Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги
	№ к/к
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	Префикс

	1
	2
	3

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

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


Импорттолуучу аталыштар мейкиндигиндеги «X.X.X» символдору электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестрине киргизилүүгө тийиш болгон электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасынын ушул сыпаттамасына ылайык иштеп чыгууда пайдаланылган маалыматтардын базистик моделинин версиясынын номерине туура келет.
             12. «Иштеп чыгуунун жыйынтыгы жөнүндө кабарлама» (R.006) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 4-таблицада берилди.
 4-таблица
«Иштеп чыгуунун жыйынтыгы жөнүндө кабарлама» (R.006) электрондук документинин (маалыматтардын) 
түзүмүнүн реквизиттик курамы
	Реквизиттин аты
	Реквизиттин сыпаттамасы
	Идентификатор
	Маалыматтардын тиби
	Көпт.

	1. Электрондук документтин (маалыматтардын) баш аты 
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондук документтин (маалыматтардын) технологиялык реквизиттеринин жыйындысы
	M.CDE.90001
	ccdo:EDocHeaderType (M.CDT.90001)
Салынган элементтердин  маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	1

	
	1.1. Жалпы процесстин билдирүүсүнүн коду 
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесстин билдирүүсүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн регламентине ылайык коддун мааниси.
Шаблону: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2.  Электрондук документтин (маалыматтардын) коду 
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык электрондук документтин (маалыматтардын) коддук белгилениши  
	M.SDE.90001
	csdo:EDocCodeType (M.SDT.90001)
Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык  коддун мааниси. Шаблону: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондук документти (маалыматтарды) бир мааниде идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4.  Баштапкы электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жообу катары ушул электрондук документ  (маалыматтар) түзүлгөн  электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5.  Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы 
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондук документтин (маалыматтардын) түзүлгөн датасы жана убактысы  
	M.SDE.90002
	bdt:DateTimeType (M.BDT.00006)
МАМСт ИСО 8601–2001 ылайык датасын жана убактысын белгилөө.
	1

	
	1.6. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	2.  Датасы жана убактысы
(csdo:‌Event‌Date‌Time)
	маалыматтарды иштеп чыгууну аяктоо датасы жана убактысы
	M.SDE.00132
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ИСО 8601ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	3. Иштеп чыгуунун жыйынтыгынын коду
	жалпы процесстин катышуучусунун алынган  маалымат системасынын электрондук документин (маалыматтарын) иштеп чыгуунун жыйынтыгынын коддук белгилениши
	M.SDE.90014
	csdo:‌Processing‌Result‌Code‌V2‌Type (M.SDT.90006)
Электрондук документтерди жана маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыгынын маалымдамасына ылайык коддун мааниси
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	4.Сыпаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	маалыматтарды иштеп чыгуунун жыйынтыгынын  эркин формадагы сыпаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдор сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..1




13. «Жалпы ресурсту актуалдаштыруу абалы» (R.007) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы 5-таблицада берилди.
5-таблица
  «Жалпы ресурсту актуалдаштыруу абалы» (R.007) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы
	№ к/к
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	жалпы ресурсту актуалдаштыруу абалы

	2
	Идентификатор
	R.007

	3
	Версия
	Y.Y.Y

	4
	Аныктама
	жалпы ресурсту актуалдаштыруу үчүн маалыматтар

	5
	Колдонуу
	Жалпы ресурсту жаӊылоо датасын жана убактысын суроо жана жооп алуу үчүн, ошондой эле жалпы ресурстан актуалдуу же толук (өзгөртүлгөн, жаӊыланган)  маалыматтарды  суроо үчүн колдонулат

	6
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору 
	urn:EEC:R:ResourceStatusDetails:vY.Y.Y

	7
	XML-документтин түпкү элементи
	ResourceStatusDetails

	8
	XML-схемасынын файлынын аты
	EEC_R_ResourceStatusDetails_vY.Y.Y.xsd


Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн аталыштар мейкиндигиндеги  «Y.Y.Y» символдору электрондук документтин  (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасын иштеп чыгууда жана бекитүүдө колдонулган маалыматтардын базистик Бирликтин маалымат моделинин версиясынын номерине ылайык аныкталуучу электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн  версиясынын номерине шайкеш келет.
14. Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги 6-таблицада берилди.
6-таблица
Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги
	№ к/к
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	Префикс

	1
	2
	3

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

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


[bookmark: _Hlk159443375]Импорттолуучу аталыштар мейкиндигиндеги «X.X.X» символдору электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестрине киргизилүүгө тийиш болгон электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасынын ушул сыпаттамасына ылайык иштеп чыгууда пайдаланылган маалыматтардын базалык моделинин версиясынын номерине туура келет.
          15. «Жалпы ресурсту актуалдаштыруу абалы» (R.007) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 7-таблицада берилди.
7-таблица
«Жалпы ресурсту актуалдаштыруу абалы» (R.007) электрондук документинин (маалыматтардын) 
түзүмүнүн реквизиттик курамы
	Реквизиттин аталышы
	Реквизиттин сыпаттамасы
	Идентификатор
	Маалыматтардын тиби
	Көпт.

	1. Электрондук документтин (маалыматтардын) баш аты 
(ccdo:EDocHeader)
	электрондук документтин (маалыматтардын) технологиялык реквизиттеринин жыйындысы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)
Салынган элементтердин маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	1

	
	1.1. Жалпы процесстин билдирүүсүнүн коду 
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесстин билдирүүсүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн регламентине ылайык коддун мааниси.
Шаблону: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык электрондук документтин (маалыматтардын) коддук белгилениши  

	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)
Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык  коддун мааниси. Шаблону: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондук документти (маалыматтарды) бир мааниде идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Баштапкы электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жообу катары ушул электрондук документ  (маалыматтар) түзүлгөн  электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы 
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондук документтин (маалыматтардын) түзүлгөн датасы жана убактысы  
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	1.6. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	2. Жаӊылоо датасы жана убактысы
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	жалпы ресурсту жаӊылоо датасы жана убактысы (реестрди, тизмекти, маалыматтар базасын)
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ИСО 8601ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	3. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	маалыматтарды (реестрди, тизмекти, маалыматтар базасын) жалпы ресурска берген өлкөнүн коддук белгилениши 

	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..*

	
	а) Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	код көрсөтүлгөн маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	4. Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору
(csdo:‌Information‌Resource‌Id)
	жалпы ресурсту (реестрди, тизмекти, маалыматтар базасын) идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.00326
	csdo:‌Information‌Resource‌Id‌Type (M.SDT.00330)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1




[bookmark: _Hlk158920734][bookmark: _Hlk158920767]16.  «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы 8-таблицада берилди.
                                                                                                          8-таблица                                                   
  «Электрондук документтин (маалыматтын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы
	№ к/к
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	шайкештикти баалоо боюнча орган жөнүндө маалыматтар

	2
	Идентификатор
	R.010

	3
	Версия
	Y.Y.Y

	4
	Аныктама
	шайкештикти баалоо боюнча орган жөнүндө маалыматтар

	5
	Колдонуу
	–

	6
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	urn:EEC:R:GenericEDocDetails:vY.Y.Y

	7
	XML-документтин түпкү элементи
	GenericEDocDetails

	8
	XML-схемасынын файлынын аты
	EEC_R_GenericEDocDetails_vY.Y.Y.xsd



Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн аталыштар мейкиндигиндеги  «Y.Y.Y» символдору электрондук документтин  (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасын иштеп чыгууда жана бекитүүдө колдонулган маалыматтардын базистик Бирликтин маалымат моделинин версиясынын номерине ылайык аныкталуучу электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн  версиясынын номерине шайкеш келет.
17. Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги 9-таблицада берилди.
9-таблица
Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги

	№ к/к
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	Префикс

	1
	2
	3

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

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


Импорттолуучу аталыштар мейкиндигиндеги «X.X.X» символдору электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестрине киргизилүүгө тийиш болгон электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн техникалык схемасынын ушул сыпаттамасына ылайык иштеп чыгууда пайдаланылган маалыматтардын базалык моделинин версиясынын номерине туура келет. 
18.  «Электрондук документтин (маалыматтардын) жалпыланган түзүмү» (R.010) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 10-таблицада берилди.
10-таблица 
«Шайкештикти баалоо боюнча орган жөнүндө маалыматтар» (R.010) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы
	Реквизиттин аты
	Реквизиттин сыпаттамасы
	Идентификатор
	Маалыматтардын тиби
	Көпт.

	1.  Электрондук документтин (маалыматтардын) баш аты
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондук документтин (маалыматтардын) технологиялык реквизиттеринин жыйындысы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)
Салынган элементтердин маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	1

	
	1.1. Жалпы процесстин билдирүүсүнүн коду 
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесстин билдирүүсүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн регламентине ылайык коддун мааниси.
Шаблону: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык электрондук документтин (маалыматтардын) коддук белгилениши  

	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)
Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык  коддун мааниси. Шаблону: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондук документти (маалыматтарды) бир мааниде идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Баштапкы электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жообу катары ушул электрондук документ  (маалыматтар) түзүлгөн  электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы 
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондук документтин (маалыматтардын) түзүлгөн датасы жана убактысы  
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	1.6. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	2.  Эркин мазмуну
	эркин түзүмдүү мазмуну
	–
	эркин элемент.
Аталыштар мейкиндиги: каалагандай.
Валидация: дайыма жүргүзүлөт
	1..*




2. Электрондук документтердин жана предметтик чөйрөдөгү маалыматтардын түзүмү
19.  «Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы 11-таблицада берилди.
11-таблица
«Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы 

	№ к/к
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат

	2
	Идентификатор
	R.HC.MM.11.001

	3
	Версия
	1.0.0

	4
	Аныктама
	дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларына фармацевтикалык инспекция жүргүзүүнүн планы (графиги) жөнүндө маалымат 
тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык келишине

	5
	Колдонуу
	–

	6
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionScheduleDetails:v1.0.0

	7
	XML-документтин түпкү элементи
	DrugGMPInspectionScheduleDetails

	8
	XML-схемасынын файлынын аты
	EEC_R_HC_MM_11_DrugGMPInspectionScheduleDetails_v1.0.0.xsd


             20. Аталыштар мейкиндигинин идентификатору 12-таблицада келтирилген.
12-таблица
Аталыштар мейкиндигинин идентификатору

	№ к/к
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	Префикс

	1
	2
	3

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

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

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

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



Импорттолгон аталыштар мейкиндиктериндеги «X.X.X» жана «Z.Z.Z» символдору маалымат базасынын моделинин версия номерине жана иштеп чыгууда колдонулган предметтик аймактын маалымат моделине ылайык ушул менен Электрондук документтин (маалыматтын) түзүмүнүн техникалык схемасынын сүрөттөлүшү Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестрине киргизилет.
21.  «Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 13-таблицада берилди.
13-таблица
 «Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.001) электрондук документинин (маалыматтардын) 
түзүмүнүн реквизиттик курамы 
	Реквизиттин аты
	Реквизиттин сыпаттамасы
	Идентификатор
	Маалыматтардын тиби
	Көпт.

	1. Электрондук документтин (маалыматтардын) баш аты 
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондук документтин (маалыматтардын) технологиялык реквизиттеринин жыйындысы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)
Салынган элементтердин маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	1

	
	1.1. Жалпы процесстин билдирүүсүнүн коду 
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесстин билдирүүсүнүн коддук белгилениши 
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн регламентине ылайык коддун мааниси.
Шаблону: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык электрондук документтин (маалыматтардын) коддук белгилениши  
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)
Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык  коддун мааниси. 
Шаблону: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондук документти (маалыматтарды) бир мааниде идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Баштапкы электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жообу катары ушул электрондук документ  (маалыматтар) түзүлгөн  электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы 
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондук документтин (маалыматтардын) түзүлгөн датасы жана убактысы  
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	1.6. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	2. Пландуу текшерүү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌GMPInspection‌Schedule‌Details)
	Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык өндүрүш аянттарынын пландуу инспекциялары жөнүндө, инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) киргизилген маалыматтардын жыйындысы
	M.HC.CDE.01234
	hccdo:‌GMPInspection‌Schedule‌Details‌Type (M.HC.CDT.01230)
Салынган элементтердин маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	1..*

	
	2.1. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	инспекцияларды жүргүзүү планын (графигин) идентификациялоочу уникалдуу номер
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	1

	
	2.2. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	инспекцияларды жүргүзүү планын (графигин) түзүү датасы
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	2.3. Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы
(ccdo:‌Authority‌Details)
	инспекцияларды жүргүзүү планын (графигин) түзгөн фармацевтикалык инспекторат жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	M.CDE.00055
	ccdo:‌Authority‌Details‌Type (M.CDT.00025)
Салынган элементтердин маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	1

	
	
	2.3.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	2.3.2. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	мамлекеттик бийлик органын же ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	2.3.3. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	мамлекеттик бийлик органынын же ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	2.3.4.  Ыйгарым укуктуу органдын кыскача аталышы
(csdo:‌Authority‌Brief‌Name)
	Ыйгарым укуктуу органдын кыскартылган аталышы
	M.SDE.00126
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	2.4. Фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Details)
	инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) киргизилген пландуу фармацевтикалык инспекция жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01233
	hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Details‌Type (M.HC.CDT.01231)
Салынган элементтердин маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	1..*

	
	
	2.4.1. Катар номер
(csdo:‌Object‌Ordinal)
	инспекция жүргүзүү планына (графигине) ылайык инспекциянын катар номери
	M.SDE.00148
	csdo:‌Ordinal3‌Type (M.SDT.00105)
Ондук сан системасындагы терс эмес бүтүн сан.
Сандардын мак. саны: 3
	0..1

	
	
	2.4.2. Инспекциянын номери (идентификатору)
(hcsdo:‌Inspection‌Id)
	фармацевтикалык инспектораттын сапат системасына ылайык инспекциялоонун номери
	M.HC.SDE.01603
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	2.4.3. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Country‌Code)
	инспекция жүргүзүлгөн өлкөнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	1

	
	
	2.4.4. Мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспекторлору биргелешип жүргүзгөн инспекциянын белгиси
(hcsdo:‌Joint‌Inspection‌Indicator)
	Мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспекторлору биргелешип жүргүзгөн инспекциянын белгиси:
1-инспекция биргелешип жүргүзүлөт;
0-инспекция биргелешип жүргүзүлбөйт
	M.HC.SDE.01605
	bdt:‌Indicator‌Type (M.BDT.00013)
Эки маанинин бири: «true» (чындык) же «false» (калп)
	1

	
	
	2.4.5.  Инспекцию жүргүзгөн өлкөнүн коду
(hcsdo:‌Inspecting‌Country‌Code)
	инспекциялоого катышкан өлкөнүн коддук белгиси
	M.HC.SDE.01606
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..*

	
	
	2.4.6.  Дары каражатын каттоо жөнүндө билдирүүнүн номери 
(hcsdo:‌Drug‌Application‌Id)
	дары каражатын каттоо жөнүндө билдирүүнүн номери
	M.HC.SDE.01612
	csdo:‌Id10‌Type (M.SDT.00316)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	2.4.7. Документке шилтеме
(ccdo:‌Doc‌Reference‌Details)
	инспекциялоо жүргүзүү үчүн негиз болуп саналган, инспекциялануучу субъекттин фармацевттик инспекция жүргүзүүгө билдирүү жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00083
	ccdo:‌Doc‌Reference‌Details‌Type (M.CDT.00088)
Салынган элементтердин маанилеринин чөйрөсү менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Документтин түрүнүн коду
[bookmark: _Hlk145671540](csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	документтин түрүнүн коддук белгилениши 
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	а) Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	Көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	*.2. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	Документтин аталышы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.3. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	документти каттоодо ага ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык  белгилениши 
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	*.4. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	документти берүү, кол коюу, бекитүү же каттоо датасы 
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.5. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	Документ күчүнɵ киргендеги мɵɵнɵтүнүн башталган датасы  
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын белгилөө
	0..1

	
	
	2.4.8. Акт жөнүндө маалымат
(ccdo:‌Legal‌Act‌Details)
	Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органынын инспекцияны жүргүзүү үчүн негиз болуп саналган чечими жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00093
	ccdo:‌Legal‌Act‌Reference‌Details‌Type (M.CDT.00091)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Актынын түрүнүн коду
(csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Code)
	ченемдик укуктук актынын түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00230
	csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00172)
Эл аралык укуктун ченемдик укуктук актыларынын түрлөрүнүн классификаторуна ылайык коддун мааниси.
Шаблону: \d{5}
	0..1

	
	
	
	*.2. Актынын түрүнүн аталышы
(csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Name)
	ченемдик укуктук актынын түрүнүн аталышы
	M.SDE.00335
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.3. Актынын аталышы
(csdo:‌Legal‌Act‌Name)
	ченемдик укуктук актынын аталышы
	M.SDE.00336
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.4. Актынын номери
(csdo:‌Legal‌Act‌Id)
	ченемдик укуктук актыга ыйгарылган цифралык же тамга-сандык белги
	M.SDE.00266
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	1

	
	
	
	*.5. Актынын датасы
(csdo:‌Legal‌Act‌Creation‌Date)
	ченемдик укуктук акты кабыл алынган күн
	M.SDE.00267
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	
	
	*.6. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	мамлекеттик бийлик органын же ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.7. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	*.8. Актыны кабыл алган Бирликтин органынын идентификатору
(csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Id)
	актыны кабыл алган Бирликтин органынын идентификатору
	M.SDE.00199
	csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Id‌Type (M.SDT.00153)
Евразия экономикалык бирлигинин органдарынын маалымдамасынан идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.9. Актыны кабыл алган Бирликтин органынын аталышы
(csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Name)
	актыны кабыл алган Бирликтин органынын толук аталышы
	M.SDE.00200
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	2.4.9. Фармацевтикалык инспекциянын кодунун түрү
(hcsdo:‌Pharmaceutical‌Inspection‌Kind‌Code)
	фармацевтикалык инспекциянын түрүнүн коддук белгиси
	M.HC.SDE.00254
	csdo:‌Code10‌Type (M.SDT.00179)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	2.4.10. Инспекциялоону жүргүзүү формасынын коду
(hcsdo:‌Inspection‌Form‌Code)
	инспектирлөө жүргүзүү формасынын коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01601
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.
Узундугу: 2
	0..1

	
	
	2.4.11. Датасы
(csdo:‌Event‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүүнүн пландык датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.4.12. Баштапкы датасы
(csdo:‌Start‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүү мезгилинин пландык баштапкы датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00073
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.4.13. Аяктоочу датасы 
(csdo:‌End‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүү мезгилинин пландык аяктоочу күнү (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00074
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.4.14. Инспектирлөө жүргүзүлгөн датасы
(hcsdo:‌Inspection‌Date)
	инспектирлөө жүргүзүлгөн күн (инспектирлөө жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.HC.SDE.01602
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.4.15. Ишти жүзөгө ашыруу мөөнөтү башталган дата
(csdo:‌Activity‌Start‌Date)
	инспектирлөө мезгилинин баштапкы датасы (инспектирлөө жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.SDE.00249
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.4.16. Ишти жүзөгө ашыруу мөөнөтү аякталган датасы
(csdo:‌Activity‌End‌Date)
	инспектирлөө мезгилинин аяктоочу датасы (инспектирлөө жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.SDE.00250
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.4.17. Статустун коду
(csdo:‌Status‌Code)
	инспекциянын жыйынтыктарынын статусун код менен белгилөө
	M.SDE.00130
	csdo:‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00040)
Статус кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 3
	0..1

	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	2.4.18. Инспектирленүүчү субъект жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Subject‌Details)
	инспектирленүүчү субъект жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01235
	hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Subject‌Details‌Type (M.HC.CDT.01233)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	*.1. Өндүрүүчү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌V2‌Details)
	дары каражаттарын чыгаруу боюнча ишти жүзөгө ашыруучу уюм жөнүндө маалыматтар
	M.HC.CDE.00304
	hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌Details‌V2‌Type (M.HC.CDT.00655)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	
	а) тилдин коду
(атрибут language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши, ага ылайык мааламаттар толтурулат
	–
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	*.1.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	чарбакер субъект катталган өлкөнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.	
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.2. Чарбакер субъекттин аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	чарбакер субъекттин толук аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты 
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.	
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.1.3. Чарбакер субъекттин кыскача аталышы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	чарбакер субъекттин кыскача аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.	
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.1.4. Уюштуруу-укуктук форманын коду
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын коддук белгилениши  
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.	
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.5. Уюштуруу-укуктук форманын аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын аталышы  
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.	
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.1.6. Чарбакер субъекттердин идентификатору  
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	мамлекеттик каттоодо ыйгарылган реестр (регистр) боюнча жазуунун номери (коду) 
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.	
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) идентификациялоо методу
(атрибут kind‌Id)
	чарбакер субъекттерди идентификациялоо методу 
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)
Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде мамлекеттик каттоодо чарбакер субъекттерди идентификациялоо методдорунун маалымдамасынан идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.7. Уникалдуу идентификациялык бажы номери 
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	бажы контролунун максаттары үчүн арналган субъекттин уникалдуу идентификациялык номери
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.	
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	*.1.8. Салык төлөөчүнүн идентификатору 
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салык төлөөчү катталган өлкөнүн салык төлөөчүлөрүнүн реестриндеги субъекттин идентификатору
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салык төлөөчүнүн катталган өлкөсүндө кабыл алынган эрежелерге ылайык идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.1.9. Каттоого туруу себебинин   коду 
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	субъектти Россия Федерациясында салыктык эсепке  коюунун себебин идентификациялоочу код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблону: \d{9}
	0..1

	
	
	
	
	*.1.10. Дареги
(ccdo:‌Address‌V4‌Details)
	чарба жүргүзүүчү субъекттин дареги
	M.CDE.00076
	ccdo:‌Address‌Details‌V4‌Type (M.CDT.00079)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	
	*.1.10.1. Дарек түрүнүн коду
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	даректин түрүнүн коддук белгилениши 
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Даректердин түрлөрүнүн маалымдамасына ылайык коддун мааниси. 
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.2. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.3. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	администрациялык-аймактык бөлүнүүнүн бирдигинин коду
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.4. Регион
(csdo:‌Region‌Name)
	биринчи деӊгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.5. Район
(csdo:‌District‌Name)
	экинчи денгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.6. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	шаардын аталышы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.7. Калктуу пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калктуу пункттун аталышы 
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.8. Көчөсү
(csdo:‌Street‌Name)
	шаардык инфраструктуранын көчө-жол түйүнүнүнүн элементинин аталышы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.9. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдүн, корпустун, курулуштун белгилениши
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.10. Жайдын номери
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	кеӊсенин же батирдин белгилениши
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.11. Почтанын индекси
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланыш ишканасынын почтасынын индекси
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблону: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.12. Абоненттик ящиктин номери
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланыш ишканасындагы абоненттик ящиктин номери 
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.13. Тексттик формадагы дарек
(csdo:‌Address‌Text)
	текст түрүндө эркин формада берилген даректин элементтеринин топтому 
	M.SDE.00005
	csdo:‌Text1000‌Type (M.SDT.00071)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 1000
	0..1

	
	
	
	
	*.1.11. Байланыш реквизити
(ccdo:‌Communication‌Details)
	чарбакер субъектинин байланыш реквизити
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	
	*.1.11.1. Байланыш түрүнүн коду 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн коддук белгилениши (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн тизмесине ылайык коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.11.2. Байланыш түрүнүн аталышы 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн аталышы (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.11.3. Байланыш каналынын идентификатору
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыш каналын идентификациялаган символдордун ырааттуулугу (телефон, факс нормерин, электрондук почтанын дарек ж.б. көрсөтүү)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 1000
	1..*

	
	
	
	*.2. Документалдык тастыктоо
(ccdo:‌Proof‌Doc‌Details)
	дары каражаттарын өндүрүүгө уруксат (лицензия) жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00064
	ccdo:‌Doc‌Content‌Details‌Type (M.CDT.00105)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	
	*.2.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	Көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.2.2. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	*.2.3. Документтин түрүнүн коду
(csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	документтин түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.2.4. Документтин түрүнүн аталышы
(csdo:‌Doc‌Kind‌Name)
	документтин түрүнүн аталышы
	M.SDE.00095
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.2.5. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	документтин аталышы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.2.6. Документтин сериясы 
(csdo:‌Doc‌Series‌Id)
	документтин сериясын сандык же тамгалык-сандык белгилөө
	M.SDE.00157
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.2.7. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	документти каттоодо ага ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык  белгилениши 
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	*.2.8. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	документти берүү, кол коюу, бекитүү же каттоо датасы 
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.9. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	дкумент күчүнɵ киргендеги мɵɵнɵтүнүн башталган датасы  
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.10. Документтин жарактуулук мөөнөтүнүн аяктаган датасы
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	документтин күчүндө  турган мөөнөтүнүн аяктаган датасы
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.11. Документти колдонуу  мөөнөтү
(csdo:‌Doc‌Validity‌Duration)
	документтин күчүндө турган мөөнөтүнүн узактыгы
	M.SDE.00056
	bdt:‌Duration‌Type (M.BDT.00021)
 ISO 8601ге ылайык убакыттын узактыгын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.12. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	документти берген же бекиткен мамлекеттик бийлик органын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап 
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.2.13. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	документти берген мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.2.14. Сыпаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	документтин сыпаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..1

	
	
	
	
	*.2.15. Барактардын саны
(csdo:‌Page‌Quantity)
	документтеги барактардын жалпы саны
	M.SDE.00018
	csdo:‌Quantity4‌Type (M.SDT.00097)
Ондук сан системасында бүтүн эмес терс сан. 
Санд. мак.. саны: 4
	0..1

	
	
	
	
	*.2.16. XML-документ
(ccdo:‌Any‌Details)
	XML форматындагы  документ 
	M.CDE.00081
	ccdo:‌Any‌Details‌Type (M.CDT.00086)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	
	
	*.2.16.1. XML-документ

	эркин түзүлүштөгү  XML-документтин мазмуну
	–
	эркин элемент.  
Аталышттар мейкиндиги: ар кандай  
Текшерүү: дайыма жүргүзүлөт
	1..*

	
	
	
	
	*.2.17. Бинардык форматтагы документ 
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинардык тексттик форматтагы документ  
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Экилүү октеттордун (байттардын) аяктоо ырааттуулугу   
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымат форматынын коду
(атрибут media‌Type‌Code)
	маалымат форматынын коддук белгиси
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)
 Маалымат форматтарынын маалымдамасына ылайык коддун мааниси..
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 255
	0..1

	
	
	
	*.3. Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын талаптарына өндүрүштүк аянттын шайкештиги жөнүндө документтин номери
(hcsdo:‌GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	дары каражаттарын чыгарган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюму) тарабынан берилген өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн (өндүрүштүк аянтчанын) шайкештиги жөнүндө документтин номери
	M.HC.SDE.00477
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	*.4. Датасы
(csdo:‌Event‌Date)
	дары каражаттарын чыгарган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюму) тарабынан берилген өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн (өндүрүштүк аянтчанын) шайкештиги жөнүндө документтин берилген күнү
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.5. Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.00759
	hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details‌Type (M.HC.CDT.00829)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	*.5.1. Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоочу түрүнүн маалымдамасы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоочу түрүн код менен белгилөө
	M.HC.SDE.00577
	hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code‌Type (M.HC.SDT.00781)
«Дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк ишмердиктин түрлөрүнүн классификатору» классификаторунан коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	
	
	*.5.2. Дары-дармектерди өндүрүүчү-уюмдарынын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Name)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдарынын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
	M.HC.SDE.00849
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.5.3. Фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коду
(hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code)
	инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01611
	hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code‌Type (M.HC.SDT.01057)
«Инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүшкө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн маалымдамасы» маалымдамасындагы коддун мааниси
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..*

	
	
	
	
	*.5.4. Фармацевтикалык продуктунун аталышы
(hcsdo:‌Drug‌Product‌Name)
	Фармацевтикалык продуктунун аталышы
	M.HC.SDE.00252
	csdo:‌Name250‌Type (M.SDT.00068)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 250
	0..*

	
	
	
	*.6. Дареги
(ccdo:‌Object‌Address‌Details)
	өндүрүш аянтынын дареги
	M.CDE.00078
	ccdo:‌Object‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00082)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	
	*.6.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	Көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.6.2. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	администрациялык-аймактык бөлүнүүнүн бирдигинин коду
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	*.6.3. Регион
(csdo:‌Region‌Name)
	биринчи деӊгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.4. Район
(csdo:‌District‌Name)
	экинчи денгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.5. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	шаардын аталышы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.6. Калктуу пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калктуу пункттун аталышы 
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.7. Көчөсү
(csdo:‌Street‌Name)
	шаардык инфраструктуранын көчө-жол түйүнүнүн элементинин аталышы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.8. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдүн, корпустун, курулуштун белгилениши
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	*.6.9. Жайдын номери
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	кеӊсенин же батирдин белгилениши
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.7. Географиялык алыстык 
(csdo:‌Longitude‌Measure)
	өндүрүш аянтынын жайгашкан жеринин географиялык кеңдиги
	M.SDE.00147
	csdo:‌Geo‌Coordinate‌Measure‌Type (M.SDT.00107)
ISO 6709ге ылайык мааниси.
Сандардын макс. саны: 11. 
Сандардын макс. бөлчөк саны: 8
	0..1

	
	
	
	*.8. Географиялык кеңдик 
(csdo:‌Latitude‌Measure)
	өндүрүш аянтынын жайгашкан жеринин географиялык алыстыгы
	M.SDE.00146
	csdo:‌Geo‌Coordinate‌Measure‌Type (M.SDT.00107)
ISO 6709ге ылайык мааниси.
Сандардын макс. саны: 11. 
Сандардын макс. бөлчөк саны: 8
	0..1

	
	2.5. Жалпы ресурстагы жазманын технологиялык мүнөздөмөсү 
(ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details)
	инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды камтыган фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын жазуу жөнүндө технологиялык маалыматтардын жыйындысы
	M.CDE.00032
	ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details‌Type (M.CDT.00033)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	2.5.1. Иштөө мезгили 
(ccdo:‌Validity‌Period‌Details)
	жалпы ресурстагы (реестрдеги, тизмектеги, маалымат базасындагы) жазманын иштөө мезгили 
	M.CDE.00033
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Баштапкы датасы жана убактысы
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	баштапкы датасы жана убактысы
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.2. Аяктоочу датасы жана убактысы
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	аяктоочу датасы жана убактысы
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.5.2. Жаӊылоо датасы жана убактысы
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	жалпы ресурстагы (реестрдеги, тизмектеги, маалымат базасындагы) жазмаларды жаӊылоо датасы жана убактысы 
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1




[bookmark: _Hlk159257551]22.  «Фармацевттик инспекциянын жыйынтыктары жөнүндө маалымат» электрондук документинин (маалыматтарынын)  түзүмүнүн сыпаттамасы  (R.HC.MM.11.002) 14-таблицада келтирилген.
 14-таблица
  «Фармацевттик инспекциянын жыйынтыктары жөнүндө маалымат» электрондук документинин (маалыматтарынын)  түзүмүнүн сыпаттамасы  (R.HC.MM.11.002)

	№ к/к
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	Фармацевттик инспекциянын жыйынтыктары жөнүндө маалымат

	2
	Идентификатор
	R.HC.MM.11.002

	3
	Версия
	1.0.0

	4
	Аныктама
	дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянттарын тиешелүү өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциялоонун натыйжалары жөнүндө маалыматтар

	5
	Колдонуу
	–

	6
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionResultsDetails:v1.0.0

	7
	XML-документтин түпкү элементи
	DrugGMPInspectionResultsDetails

	8
	XML-схемасынын файлынын аты
	EEC_R_HC_MM_11_DrugGMPInspectionResultsDetails_v1.0.0.xsd






23.  Импорттолгон аталыштар мейкиндиги 15-таблицада келтирилген.
15-таблица
Импорттолгон аталыштар мейкиндиги 
	№ к/к
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	Префикс

	1
	2
	3

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

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

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

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



Импорттолгон аталыштар мейкиндиктериндеги «X.X.X» жана «Z.Z.Z» символдору маалымат базасынын моделинин версия номерине жана иштеп чыгууда колдонулган предметтик аймактын маалымат моделине дал келет,  ушул менен Электрондук документтин (маалыматтын) түзүмүнүн техникалык схемасынын сүрөттөлүшү Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестрине киргизилет.
24.  «Фармацевттик инспекциянын жыйынтыктары жөнүндө маалымат» (R.HC.MM.11.002) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 16-таблицада берилди.

16-таблица
«Фармацевттик инспекциянын жыйынтыктары жөнүндө маалымат» электрондук документтин (маалыматтардын) түзүмүнүн  реквизиттик курамы (R.HC.MM.11.002)
	Реквизиттин аты
	Реквизиттин сыпаттамасы
	Идентификатор
	Маалыматтардын тиби
	Көпт.

	1. Электрондук документтин (маалыматтардын) баш аты
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондук документтин (маалыматтардын) технологиялык реквизиттеринин жыйындысы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	1.1. Жалпы процесстин билдирүүсүнүн коду 
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесстин билдирүүсүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн регламентине ылайык коддун мааниси.
Шаблону: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык электрондук документтин (маалыматтардын) коддук белгилениши  
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)
Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык  коддун мааниси. 
Шаблону: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондук документти (маалыматтарды) бир мааниде идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Баштапкы электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жообу катары ушул электрондук документ  (маалыматтар) түзүлгөн  электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы 
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондук документтин (маалыматтардын) түзүлгөн датасы жана убактысы  
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	1.6. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблон: [a-z]{2}
	0..1

	2.  Өндүрүштүк аянтка текшерүү жүргүзүүгө өтүнмө жөнүндө маалымат
[bookmark: _Hlk147159574](hccdo:‌GMPInspection‌Result‌Details)
	фармацевтикалык инспекцияны өткөрүү мезгили жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01237
	hccdo:‌GMPInspection‌Result‌Details‌Type (M.HC.CDT.01232)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1..*

	
	2.1. Ыйгарым укуктуу орган тарабынан ыйгарылган отчеттун номери
(hcsdo:‌Regulatory‌Report‌Id)
	берилген маалыматтарды түзүүгө негиз болгон инспекция жүргүзүү жөнүндө отчеттун номери
	M.HC.SDE.00200
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	2.2. Датасы
(csdo:‌Event‌Date)
	берилген маалыматтарды түзүүгө негиз болгон инспекция жүргүзүү жөнүндө отчеттун датасы
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	2.3. Ыйгарым укуктуу орган тарабынан ыйгарылган мурдагы отчеттун номери
(hcsdo:‌Regulatory‌Report‌Ref‌Id)
	инспекция жүргүзүү жөнүндө мурдагы отчеттун номери
	M.HC.SDE.00209
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	2.4. Тийиштүү өндүрүштүк практиканын талаптарына ылайык акыркы инспекциянын датасы
(hcsdo:‌Last‌GMPInspection‌Date)
	инспекция жүргүзүү жөнүндө мурдагы отчеттун датасы
	M.HC.SDE.00820
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	2.5. Инспекция жүргүзүү максатынын сыпаттамасы
[bookmark: _Hlk147159543](hcsdo:‌Inspection‌Goal‌Description‌Text)
	инспекция жүргүзүү максатынын сыпаттамасы
	M.HC.SDE.01607
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	1

	
	2.6. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	инспекцияларды жүргүзүү планын (графигин) идентификациялоочу уникалдуу номер
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	2.7. Фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө маалымат
[bookmark: _Hlk147160142](hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Details)
	инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) киргизилген пландуу фармацевтикалык инспекция жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01233
	hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Details‌Type (M.HC.CDT.01231)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	2.7.1. Катар номери
(csdo:‌Object‌Ordinal)
	инспекция жүргүзүү планына (графигине) ылайык инспекциянын катар номери
	M.SDE.00148
	csdo:‌Ordinal3‌Type (M.SDT.00105)
Ондук сан системасында бүтүн эмес терс сан. 
Сандардын мак.саны: 3
	0..1

	
	
	2.7.2. Инспекциянын номери (идентификатору)
(hcsdo:‌Inspection‌Id)
	фармацевтикалык инспектораттын сапат системасына ылайык инспекциялоонун номери
	M.HC.SDE.01603
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	2.7.3. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Country‌Code)
	инспекция жүргүзүлгөн өлкөнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын        № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	1

	
	
	2.7.4. Мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспекторлору биргелешип жүргүзгөн инспекциянын белгиси
(hcsdo:‌Joint‌Inspection‌Indicator)
	мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспекторлору биргелешип жүргүзгөн инспекциянын белгиси:
1 - инспекция биргелешип жүргүзүлөт;
0 - инспекция биргелешип жүргүзүлбөйт
	M.HC.SDE.01605
	bdt:‌Indicator‌Type (M.BDT.00013)
Эки маанинин бири: «true» (чындык) же «false» (калп)
	1

	
	
	2.7.5.  Инспекция жүргүзгөн өлкөнүн коду
(hcsdo:‌Inspecting‌Country‌Code)
	инспекциялоого катышкан өлкөнүн коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01606
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын       № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблон: [A-Z]{2}
	0..*

	
	
	2.7.6.  Дары каражатын каттоо жөнүндө арыздын номери
(hcsdo:‌Drug‌Application‌Id)
	дары каражатын каттоо жөнүндө арыздын номери
	M.HC.SDE.01612
	csdo:‌Id10‌Type (M.SDT.00316)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	2.7.7. Документке шилтеме
(ccdo:‌Doc‌Reference‌Details)
	инспекциялоо жүргүзүү үчүн негиз болуп саналган, инспекциялануучу субъекттин фармацевттик инспекция жүргүзүүгө арызы жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00083
	ccdo:‌Doc‌Reference‌Details‌Type (M.CDT.00088)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Документтин түрүнүн коду
(csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	документтин түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	*.2. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	Документтин аталышы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.3. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	документти каттоодо ага ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык  белгилениши 
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	*.4. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	документти берүү, кол коюу, бекитүү же каттоо датасы 
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.5. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	документ күчүнɵ киргендеги мɵɵнɵтүнүн башталган датасы  
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.7.8. Акт жөнүндө маалымат
(ccdo:‌Legal‌Act‌Details)
	Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органынын инспекцияны жүргүзүү үчүн негиз болуп саналган чечими жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00093
	ccdo:‌Legal‌Act‌Reference‌Details‌Type (M.CDT.00091)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Актынын түрүнүн коду
(csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Code)
	ченемдик укуктук актынын түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00230
	csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00172)
Эл аралык укуктун ченемдик укуктук актыларынын түрлөрүнүн классификаторуна ылайык коддун мааниси.
Шаблон: \d{5}
	0..1

	
	
	
	*.2. Актынын түрүнүн аталышы
(csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Name)
	ченемдик укуктук актынын түрүнүн аталышы
	M.SDE.00335
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.3. Актынын аталышы
(csdo:‌Legal‌Act‌Name)
	ченемдик укуктук актынын аталышы
	M.SDE.00336
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.4. Актынын номери
(csdo:‌Legal‌Act‌Id)
	ченемдик укуктук актыга ыйгарылган цифралык же тамга-сандык белги
	M.SDE.00266
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	1

	
	
	
	*.5. Актынын датасы
(csdo:‌Legal‌Act‌Creation‌Date)
	ченемдик укуктук акты кабыл алынган дата
	M.SDE.00267
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	
	
	*.6. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	мамлекеттик бийлик органын же ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.7. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	*.8. Актыны кабыл алган Бирликтин органынын идентификатору
(csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Id)
	актыны кабыл алган Бирликтин органынын идентификатору
	M.SDE.00199
	csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Id‌Type (M.SDT.00153)
Евразия экономикалык бирлигинин органдарынын маалымдамасынан идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.9. Актыны кабыл алган Бирликтин органынын аталышы
(csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Name)
	актыны кабыл алган Бирликтин органынын толук аталышы
	M.SDE.00200
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	2.7.9. Фармацевтикалык инспекциянын кодунун түрү
(hcsdo:‌Pharmaceutical‌Inspection‌Kind‌Code)
	фармацевтикалык инспекциянын түрүнүн коддук белгиси
	M.HC.SDE.00254
	csdo:‌Code10‌Type (M.SDT.00179)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	2.7.10. Инспекциялоону жүргүзүү формасынын коду
(hcsdo:‌Inspection‌Form‌Code)
	инспекциялоону жүргүзүү формасынын коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01601
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Узуну: 2
	0..1

	
	
	2.7.11. Датасы
(csdo:‌Event‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүүнүн пландык датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.7.12. Баштапкы датасы
(csdo:‌Start‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүү мезгилинин пландык баштапкы датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00073
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.7.13. Аяктоочу датасы 
(csdo:‌End‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүү мезгилинин пландык аяктоочу датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00074
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.7.14. Инспекциялоо жүргүзүлгөн датасы
(hcsdo:‌Inspection‌Date)
	инспекциялоо жүргүзүлгөн дата (инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.HC.SDE.01602
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.7.15. Ишти жүзөгө ашыруу мөөнөтү башталган дата
(csdo:‌Activity‌Start‌Date)
	инспекциялоо мезгилинин баштапкы датасы (инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.SDE.00249
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.7.16. Ишти жүзөгө ашыруу мөөнөтү аякталган датасы
(csdo:‌Activity‌End‌Date)
	инспекциялоо мезгилинин аяктоочу датасы (инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.SDE.00250
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.7.17. Статустун коду
(csdo:‌Status‌Code)
	инспекциянын жыйынтыктарынын статусун код менен белгилөө
	M.SDE.00130
	csdo:‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00040)
Статус кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 3
	0..1

	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	2.7.18. Инспектирленүүчү субъект жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Subject‌Details)
	инспектирленүүчү субъект жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01235
	hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Subject‌Details‌Type (M.HC.CDT.01233)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	*.1. Өндүрүүчү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌V2‌Details)
	дары каражаттарын чыгаруу боюнча ишти жүзөгө ашыруучу уюм жөнүндө маалыматтар
	M.HC.CDE.00304
	hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌Details‌V2‌Type (M.HC.CDT.00655)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	
	а) тилдин коду
(атрибут language‌Code)
	маалыматтар толтурулган тилдин коддук белгиси
	–
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	*.1.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	чарбакер субъект катталган өлкөнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.2. Чарбакер субъекттин аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	чарбакер субъекттин толук аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты 
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.1.3. Чарбакер субъекттин кыскача аталышы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	чарбакер субъекттин кыскача аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.1.4. Уюштуруу-укуктук форманын коду
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын коддук белгилениши  
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.5. Уюштуруу-укуктук форманын аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын аталышы  
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  300
	0..1

	
	
	
	
	*.1.6. Чарбакер субъекттердин  идентификатору  
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	мамлекеттик каттоодо ыйгарылган реестр (регистр) боюнча жазуунун номери (коду) 
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) идентификация методу
(атрибут kind‌Id)
	чарбакер субъекттерди идентификациялоо методу 
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)
Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде мамлекеттик каттоодо чарбакер субъекттерди идентификациялоо методдорунун маалымдамасынан идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.7. Уникалдуу идентификациялык бажы номери 
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	бажы контролунун максаттары үчүн арналган субъекттин уникалдуу идентификациялык номери
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	*.1.8. Салык төлөөчүнүн идентификатору 
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салык төлөөчү катталган өлкөнүн салык төлөөчүлөрүнүн реестриндеги субъекттин идентификатору
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салык төлөөчүнүн катталган өлкөсүндө кабыл алынган эрежелерге ылайык идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.1.9. Каттоого туруу себебинин   коду 
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	субъектти Россия Федерациясында салыктык эсепке  коюунун себебин идентификациялоочу код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблон: \d{9}
	0..1

	
	
	
	
	*.1.10. Дареги
(ccdo:‌Address‌V4‌Details)
	чарба жүргүзүүчү субъекттин дареги
	M.CDE.00076
	ccdo:‌Address‌Details‌V4‌Type (M.CDT.00079)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	
	*.1.10.1. Дарек түрүнүн коду
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	даректин түрүнүн коддук белгилениши 
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Даректердин түрлөрүнүн маалымдамасына ылайык коддун мааниси. 
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.2. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.3. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	администрациялык-аймактык бөлүнүүнүн бирдигинин коду
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.4. Регион
(csdo:‌Region‌Name)
	биринчи деӊгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.5. Район
(csdo:‌District‌Name)
	экинчи денгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.6. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	шаардын аталышы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.7. Калктуу пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калктуу пункттун аталышы 
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.8. Көчөсү
(csdo:‌Street‌Name)
	шаардык инфраструктуранын көчө-жол түйүнүнүнүн элементинин аталышы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.9. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдүн, корпустун, курулуштун белгилениши
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.10. Жайдын номери
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	кеӊсенин же батирдин белгилениши
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.11. Почтанын индекси
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланыш ишканасынын почтасынын индекси
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблону: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.12. Абоненттик ящиктин номери
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланыш ишканасындагы абоненттик ящиктин номери 
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.13. Тексттик формадагы дарек
(csdo:‌Address‌Text)
	текст түрүндө эркин формада берилген даректин элементтеринин топтому 
	M.SDE.00005
	csdo:‌Text1000‌Type (M.SDT.00071)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 1000
	0..1

	
	
	
	
	*.1.11. Байланыш реквизити
(ccdo:‌Communication‌Details)
	чарбакер субъектинин байланыш реквизити
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	
	*.1.11.1. Байланыш түрүнүн коду 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн коддук белгилениши (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн тизмесине ылайык коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.11.2. Байланыш түрүнүн аталышы 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн аталышы (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.11.3. Байланыш каналынын идентификатору
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыш каналын идентификациялаган символдордун ырааттуулугу (телефон, факс номерин, электрондук почтанын дарегин ж.б. көрсөтүү)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 1000
	1..*

	
	
	
	*.2. Документалдык тастыктоо
(ccdo:‌Proof‌Doc‌Details)
	дары каражаттарын өндүрүүгө уруксат (лицензия) жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00064
	ccdo:‌Doc‌Content‌Details‌Type (M.CDT.00105)
Киргизилген элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	
	*.2.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.2.2. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	*.2.3. Документтин түрүнүн коду
(csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	документтин түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.2.4. Документтин түрүнүн аталышы
(csdo:‌Doc‌Kind‌Name)
	документтин түрүнүн аталышы
	M.SDE.00095
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.2.5. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	документтин аталышы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.2.6. Документтин сериясы 
(csdo:‌Doc‌Series‌Id)
	документтин сериясын сандык же тамгалык-сандык белгилөө
	M.SDE.00157
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.2.7. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	документти каттоодо ага ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык  белгилениши 
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	*.2.8. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	документти берүү, кол коюу, бекитүү же каттоо датасы 
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.9. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	документ күчүнɵ киргендеги мɵɵнɵтүнүн башталган датасы  
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.10. Документтин жарактуулук мөөнөтүнүн аяктаган датасы
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	документтин күчүндө  турган мөөнөтүнүн аяктаган датасы
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.11. Документти колдонуу  мөөнөтү
(csdo:‌Doc‌Validity‌Duration)
	документтин күчүндө турган мөөнөтүнүн узактыгы
	M.SDE.00056
	bdt:‌Duration‌Type (M.BDT.00021)
 ISO 8601ге ылайык убакыттын узактыгын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.12. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	документти берген же бекиткен мамлекеттик бийлик органын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап 
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.2.13. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	документти берген мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.2.14. Сыпаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	документтин сыпаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун саны.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..1

	
	
	
	
	*.2.15. Барактардын саны
(csdo:‌Page‌Quantity)
	документтеги барактардын жалпы саны
	M.SDE.00018
	csdo:‌Quantity4‌Type (M.SDT.00097)
Ондук сан системасында бүтүн эмес терс сан. 
Сандардын мак.саны: 4
	0..1

	
	
	
	
	*.2.16. XML-документ
(ccdo:‌Any‌Details)
	XML форматындагы документ 
	M.CDE.00081
	ccdo:‌Any‌Details‌Type (M.CDT.00086)
Киргизилген элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	
	
	*.2.16.1. XML-документ

	эркин түзүлүштөгү  XML-документтин мазмуну
	–
	эркин элемент.
Аталыштар мейкиндиги: каалагандай.
Валидация: дайыма жүргүзүлөт
	1..*

	
	
	
	
	*.2.17. Бинардык форматтагы документ 
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	Бинардык тексттик форматтагы документ  
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Экилүү октеттордун (байттардын) аяктоо ырааттуулугу   
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымат форматынын коду
(атрибут media‌Type‌Code)
	маалымат форматынын коддук белгиси
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)
 Маалымат форматтарынын маалымдамасына ылайык коддун мааниси..
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 255
	0..1

	
	
	
	*.3. Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын талаптарына өндүрүштүк аянттын шайкештиги жөнүндө документтин номери
(hcsdo:‌GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	дары каражаттарын чыгарган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюму) тарабынан берилген өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн (өндүрүштүк аянтчанын) шайкештиги жөнүндө документтин номери
	M.HC.SDE.00477
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	*.4. Дата
(csdo:‌Event‌Date)
	дары каражаттарын чыгарган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюму) тарабынан берилген өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн (өндүрүштүк аянтчанын) шайкештиги жөнүндө документтин берилген датасы
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.5. Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
[bookmark: _Hlk147160771](hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.00759
	hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details‌Type (M.HC.CDT.00829)
Киргизилген элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	*.5.1. Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоочу түрүнүн маалымдамасы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоочу түрүнүн коддук белгиси
	M.HC.SDE.00577
	hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code‌Type (M.HC.SDT.00781)
«Дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк ишмердиктин түрлөрүнүн классификатору» классификаторунан коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	
	
	*.5.2. Дары-дармектерди өндүрүүчү-уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Name)
	дары-дармектерди өндүрүүчү-уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
	M.HC.SDE.00849
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.5.3. Фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коду
(hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code)
	инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01611
	hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code‌Type (M.HC.SDT.01057)
«Инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүшкө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн маалымдамасы» маалымдамасындагы коддун мааниси
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..*

	
	
	
	
	*.5.4. Фармацевтикалык продуктунун аталышы
(hcsdo:‌Drug‌Product‌Name)
	фармацевтикалык продуктунун аталышы
	M.HC.SDE.00252
	csdo:‌Name250‌Type (M.SDT.00068)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 250
	0..*

	
	
	
	*.6. Дареги
(ccdo:‌Object‌Address‌Details)
	өндүрүш аянтынын дареги
	M.CDE.00078
	ccdo:‌Object‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00082)
Киргизилген элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	
	*.6.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.6.2. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	администрациялык-аймактык бөлүнүүнүн бирдигинин коду
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	*.6.3. Регион
(csdo:‌Region‌Name)
	биринчи деӊгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.4. Район
(csdo:‌District‌Name)
	экинчи денгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.5. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	шаардын аталышы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.6. Калктуу пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калктуу пункттун аталышы 
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.7. Көчөсү
(csdo:‌Street‌Name)
	шаардык инфраструктуранын көчө-жол түйүнүнүнүн элементинин аталышы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.8. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдүн, корпустун, курулуштун белгилениши
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  50
	0..1

	
	
	
	
	*.6.9. Жайдын номери
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	кеӊсенин же батирдин белгилениши
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.7. Географиялык алыстык 
(csdo:‌Longitude‌Measure)
	өндүрүш аянтынын жайгашкан жеринин географиялык кеңдиги
	M.SDE.00147
	csdo:‌Geo‌Coordinate‌Measure‌Type (M.SDT.00107)
ISO 6709ге ылайык мааниси.
Сандардын мак.саны: 11.
Сандардын макс. бөлчөк саны: 8
	0..1

	
	
	
	*.8. Географиялык кеңдик 
(csdo:‌Latitude‌Measure)
	өндүрүш аянтынын жайгашкан жеринин географиялык алыстыгы
	M.SDE.00146
	csdo:‌Geo‌Coordinate‌Measure‌Type (M.SDT.00107)
ISO 6709ге ылайык мааниси.
Сандардын мак.саны: 11.
Сандардын макс. бөлчөк саны: 8
	0..1

	
	2.8. Инспекциянын жыйынтыгы боюнча түзүлгөн сунуштардын сыпаттамасы
(hcsdo:‌Inspection‌Recommendation‌Description‌Text)
	инспекциянын жыйынтыгы боюнча берилген (түзүлгөн) сунуштарды сыпаттоо 
	M.HC.SDE.01609
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..*

	
	2.9. Инспекциянын жыйынтыгынын сыпаттамасы
(hcsdo:‌Inspection‌Results‌Description‌Text)
	инспекциянын тыянактарынын (натыйжаларынын) сыпаттамасы
	M.HC.SDE.01608
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	1

	
	2.10.  Инспекциялоо учурунда аныкталган талаптарга жооп берилбеген жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Discrepancy‌Details)
	инспекциялоо учурунда аныкталган талаптарга жооп берилбеген жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01236
	hccdo:‌Discrepancy‌Details‌Type (M.HC.CDT.01234)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	2.10.1.  Аныкталган талаптарга жооп берилбеген түрүнүн коду
(hcsdo:‌Discrepancy‌Kind‌Code)
	аныкталган талаптарга жооп берилбеген түрүнүн кодунун белгилениши
	M.HC.SDE.01610
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Узундугу: 2
	1

	
	
	2.10.2. Сыпаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	табылган критикалык ылайык келбестиктин сыпаттамасы же олуттуу ылайык келбестиктин мүнөзүн көрсөтүү
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	1

	
	
	2.10.3.  Мезгил
(ccdo:‌Period‌Details)
	оңдоо жана алдын алуу иш-аракеттеринин планына баалоо жүргүзүү жана анын аткарылышы жөнүндө отчет берүү мезгили
	M.CDE.00044
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Баштапкы датасы жана убактысы
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	баштапкы датасы жана убактысы
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.2. Аяктоочу датасы жана убактысы
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	аяктоочу датасы жана убактысы
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.10.4. Статустун коду
(csdo:‌Status‌Code)
	шайкеш келбегендикти чечүү статусунун коду
	M.SDE.00130
	csdo:‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00040)
Статус кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 3
	0..1

	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	2.10.5. Башка маалыматтар
(csdo:‌Additional‌Info‌Text)
	шайкеш келбегендикти четтетүү жөнүндө маалыматтар
	M.SDE.00046
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..*

	
	
	2.10.6. Документалдык тастыктоо
(ccdo:‌Proof‌Doc‌Details)
	түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планы, анын аткарылышы жөнүндө отчет же дал келбестикти четтетүүнүн документтик күбөлүгү жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00064
	ccdo:‌Doc‌Content‌Details‌Type (M.CDT.00105)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	*.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	*.2. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	
	*.3. Документтин түрүнүн коду
(csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	документтин түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	*.4. Документтин түрүнүн аталышы
(csdo:‌Doc‌Kind‌Name)
	документтин түрүнүн аталышы
	M.SDE.00095
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.5. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	документтин аталышы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.6. Документтин сериясы 
(csdo:‌Doc‌Series‌Id)
	документтин сериясын сандык же тамгалык-сандык белгилөө
	M.SDE.00157
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.7. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	документти каттоодо ага ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык  белгилениши 
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	*.8. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	документти берүү, кол коюу, бекитүү же каттоо датасы 
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.9. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	документ күчүнɵ киргендеги мɵɵнɵтүнүн башталган датасы  
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.10. Документтин жарактуулук мөөнөтүнүн аяктаган датасы
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	документтин күчүндө  турган мөөнөтүнүн аяктаган датасы
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.11. Документти колдонуу  мөөнөтү
(csdo:‌Doc‌Validity‌Duration)
	документтин күчүндө турган мөөнөтүнүн узактыгы
	M.SDE.00056
	bdt:‌Duration‌Type (M.BDT.00021)
 ISO 8601ге ылайык убакыттын узактыгын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.12. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	документти берген же бекиткен мамлекеттик бийлик органын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап 
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.13. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	документти берген мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	*.14. Сыпаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	документтин сыпаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..1

	
	
	
	*.15. Барактардын саны
(csdo:‌Page‌Quantity)
	документтеги барактардын жалпы саны
	M.SDE.00018
	csdo:‌Quantity4‌Type (M.SDT.00097)
Ондук сан системасында бүтүн эмес терс сан. 
Сандардын мак.саны: 4
	0..1

	
	
	
	*.16. XML-документ
(ccdo:‌Any‌Details)
	XML форматындагы  документ 
	M.CDE.00081
	ccdo:‌Any‌Details‌Type (M.CDT.00086)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	
	*.16.1. XML-документ

	эркин түзүлүштөгү  XML-документтин мазмуну
	–
	эркин элемент.
Аталыштар мейкиндиги: каалагандай.
Валидация: дайыма жүргүзүлөт
	1..*

	
	
	
	*.17. Бинардык форматтагы документ 
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинардык тексттик форматтагы документ  
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Экилүү октеттордун (байттардын) аяктоо ырааттуулугу   
	0..1

	
	
	
	
	а) маалымат форматынын коду
(атрибут media‌Type‌Code)
	маалымат форматынын коддук белгиси
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)
 Маалымат форматтарынын маалымдамасына ылайык коддун мааниси..
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  255
	0..1

	
	2.11. Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы
(ccdo:‌Authority‌Details)
	инспекциялоону жүргүзгөн фармацевттик инспекторат жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	M.CDE.00055
	ccdo:‌Authority‌Details‌Type (M.CDT.00025)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	2.11.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	2.11.2. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	мамлекеттик бийлик органын же ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	2.11.3. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	2.11.4. Ыйгарым укуктуу органдын кыскача аталышы
(csdo:‌Authority‌Brief‌Name)
	ыйгарым укуктуу органдын кыскартылган аталышы
	M.SDE.00126
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	2.12. Инспекциялык топтун мүчөсү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Member‌Details)
	мүчө мамлекеттин же башка мамлекеттин текшерүү жүргүзүүсүн аныктоочу белги:
1 – мүчө мамлекеттин инспекциясы;
0 – башка мамлекеттин инспекциясы
	M.HC.CDE.00069
	hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Member‌Details‌Type (M.HC.CDT.00044)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1..*

	
	
	2.12.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Country‌Code)
	инспекция тобунун мүчөсү тарабынан көрсөтүлгөн өлкө
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблон: [A-Z]{2}
	1

	
	
	2.12.2. ФАА
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	инспекция тобунун мүчөсүнүн фамилиясы, аты, атасынын аты
	M.CDE.00029
	ccdo:‌Full‌Name‌Details‌Type (M.CDT.00016)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	*.1. Аты
(csdo:‌First‌Name)
	жеке адамдын аты
	M.SDE.00109
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	*.2.  Атасынын аты
(csdo:‌Middle‌Name)
	жеке адамдын атасынын аты (экинчи же ортолош аты)
	M.SDE.00111
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	*.3. Фамилиясы
(csdo:‌Last‌Name)
	жеке адамдын фамилиясы
	M.SDE.00110
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	2.12.3.  Кызмат ордунун аталышы
(csdo:‌Position‌Name)
	кызматкердин кызмат ордунун аталышы
	M.SDE.00127
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  120
	0..1

	
	
	2.12.4.  Иш берүүчү 
(ccdo:‌Employer‌Details)
	инспекция тобунун мүчөсүнүн иштеген жери жөнүндө маалымат
	M.CDE.00085
	ccdo:‌Business‌Entity‌Details‌Type (M.CDT.00061)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	чарбакер субъект катталган өлкөнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	а)  маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	*.2. Чарбакер субъекттин аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	чарбакер субъекттин толук аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты 
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	*.3. Чарбакер субъекттин кыскача аталышы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	чарбакер субъекттин кыскача аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	*.4. Уюштуруу-укуктук форманын коду
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын коддук белгилениши  
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	0..1

	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	1

	
	
	
	*.5. Уюштуруу-укуктук форманын аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын аталышы  
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:300
	0..1

	
	
	
	*.6. Чарбакер субъекттерди идентификациялоо методу 
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	мамлекеттик каттоодо ыйгарылган реестр (регистр) боюнча жазуунун номери (коду) 
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	0..1

	
	
	
	
	а) идентификатордун методу
(атрибут kind‌Id)
	чарбакер субъекттерди идентификациялоо методу 
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)
Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде мамлекеттик каттоодо чарбакер субъекттерди идентификациялоо методдорунун маалымдамасынан идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	1

	
	
	
	*.7. Уникалдуу идентификациялык бажы номери 
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	бажы контролунун максаттары үчүн арналган субъекттин уникалдуу идентификациялык номери
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	*.8. Салык төлөөчүнүн идентификатору 
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салык төлөөчү катталган өлкөнүн салык төлөөчүлөрүнүн реестриндеги субъекттин идентификатору
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салык төлөөчүнүн катталган өлкөсүндө кабыл алынган эрежелерге ылайык идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	0..1

	
	
	
	*.9. Каттоого туруу себебинин   коду 
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	субъектти Россия Федерациясында салыктык эсепке  коюунун себебин идентификациялоочу код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблону: \d{9}
	0..1

	
	
	
	*.10. Дареги
(ccdo:‌Subject‌Address‌Details)
	чарба жүргүзүүчү субъекттин дареги
	M.CDE.00058
	ccdo:‌Subject‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00064)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	*.10.1. Дарек түрүнүн коду
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	даректин түрүнүн коддук белгилениши 
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Даректердин түрлөрүнүн маалымдамасына ылайык коддун мааниси. 
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	0..1

	
	
	
	
	*.10.2. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а)  маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	1

	
	
	
	
	*.10.3. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	администрациялык-аймактык бөлүнүүнүн бирдигинин коду
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:17
	0..1

	
	
	
	
	*.10.4. Регион
(csdo:‌Region‌Name)
	биринчи деӊгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.10.5. Район
(csdo:‌District‌Name)
	экинчи денгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:120
	0..1

	
	
	
	
	*.10.6. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	шаардын аталышы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:120
	0..1

	
	
	
	
	*.10.7. Калктуу пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калктуу пункттун аталышы 
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:120
	0..1

	
	
	
	
	*.10.8. Көчөсү
(csdo:‌Street‌Name)
	шаардык инфраструктуранын көчө-жол түйүнүнүнүн элементинин аталышы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:120
	0..1

	
	
	
	
	*.10.9. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдүн, корпустун, курулуштун белгилениши
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	*.10.10. Жайдын номери
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	кеӊсенин же батирдин белгилениши
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	0..1

	
	
	
	
	*.10.11. Почтанын индекси
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланыш ишканасынын почтасынын индекси
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблону: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	
	*.10.12. Абоненттик ящиктин номери
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланыш ишканасындагы абоненттик ящиктин номери 
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	0..1

	
	
	
	*.11. Байланыш реквизити
(ccdo:‌Communication‌Details)
	чарбакер субъектинин байланыш реквизити
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	*.11.1. Байланыш түрүнүн коду 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн коддук белгилениши (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн тизмесине ылайык коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:20
	0..1

	
	
	
	
	*.11.2. Байланыш түрүнүн аталышы 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн аталышы (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.11.3. Байланыш каналынын идентификатору
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыш каналын идентификациялаган символдордун ырааттуулугу (телефон, факс нормерин, электрондук почтанын дареги ж.б. көрсөтүү)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:1000
	1..*

	
	
	2.12.5.  Инспекция тобунун мүчөсүнүн ролунун коду
(hcsdo:‌Inspector‌Role‌Code)
	инспекция тобунун мүчөсүнүн ролун код менен белгилөө
	M.HC.SDE.01604
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Узундугу: 2
	1

	
	2.13. Жалпы ресурстагы жазманын технологиялык мүнөздөмөсү 
(ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details)
	инспекцияларды жүргүзүү планы (графиги) жөнүндө маалыматтарды камтыган фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын жазуу жөнүндө технологиялык маалыматтардын жыйындысы
	M.CDE.00032
	ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details‌Type (M.CDT.00033)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	2.13.1. Иштөө мезгили 
(ccdo:‌Validity‌Period‌Details)
	жалпы ресурстагы (реестрдеги, тизмектеги, маалымат базасындагы) жазманын иштөө мезгили 
	M.CDE.00033
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Баштапкы датасы жана убактысы
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	баштапкы датасы жана убактысы
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.2. Аяктоочу датасы жана убактысы
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	аяктоочу датасы жана убактысы
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.13.2. Жаӊылоо датасы жана убактысы
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	жалпы ресурстагы (реестрдеги, тизмектеги, маалымат базасындагы) жазмаларды жаӊылоо датасы жана убактысы 
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1




25.  «Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүнүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.003) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 17-таблицада берилди.
17-таблица
 «Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүнүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.003) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы

	№ к/к
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүнүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар

	2
	Идентификатор
	R.HC.MM.11.003

	3
	Версия
	1.0.0

	4
	Аныктама
	тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүнүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар

	5
	Колдонуу
	–

	6
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionCertificateDetails:v1.0.0

	7
	XML-документтин түпкү элементи
	DrugGMPInspectionCertificateDetails

	8
	XML-схемасынын файлынын аты
	EEC_R_HC_MM_11_DrugGMPInspectionCertificateDetails_v1.0.0.xsd


26. Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги 18-таблицада берилди.
18-таблица
Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги 
	№ к/к
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	Префикс

	1
	2
	3

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

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

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

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


Импорттолгон аталыштар мейкиндиктериндеги «X.X.X» жана «Z.Z.Z» символдору маалымат базасынын моделинин версия номерине жана иштеп чыгууда колдонулган предметтик аймактын маалымат моделине дал келет, ушул менен Электрондук документтин (маалыматтын) түзүмүнүн техникалык схемасынын сүрөттөлүшү Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестрине киргизилет.
27.  «Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүнүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.003) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 19-таблицада берилди.
19-таблица
 «Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүчүнүн шайкештик сертификаты жөнүндө маалыматтар» (R.HC.MM.11.003) электрондук документинин (маалыматтардын) 
түзүмүнүн реквизиттик курамы 

	Реквизиттин аты
	Реквизиттин сыпаттамасы
	Идентификатор
	Маалыматтардын тиби
	Көпт.

	1. Электрондук документтин (маалыматтардын) баш аты
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондук документтин (маалыматтардын) технологиялык реквизиттеринин жыйындысы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	1.1. Жалпы процесстин билдирүүсүнүн коду 
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесстин билдирүүсүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн регламентине ылайык коддун мааниси.
Шаблону: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык электрондук документтин (маалыматтардын) коддук белгилениши  
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)
Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык  коддун мааниси. 
Шаблону: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондук документти (маалыматтарды) бир мааниде идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Баштапкы электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жообу катары ушул электрондук документ  (маалыматтар) түзүлгөн  электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы 
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондук документтин (маалыматтардын) түзүлгөн датасы жана убактысы  
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	1.6. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	2.  Дары каражаттарын өндүрүүнүн тийиштүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкештигин тастыктоо жөнүндө маалыматтар
(hccdo:‌GMPConformity‌Details)
	Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына дары каражаттарын өндүрүүнүн шайкештигин тастыктоо жөнүндө маалыматтар
	M.HC.CDE.00932
	hccdo:‌GMPConformity‌Details‌Type (M.HC.CDT.00988)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1..*

	
	2.1. Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын талаптарына өндүрүштүк аянттын шайкештиги жөнүндө документтин номери
(hcsdo:‌GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id) 
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан күбөлүккө ыйгарылган эсептик номер
	M.HC.SDE.00477
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	1

	
	2.2.  Документтин бланкынын номери
(csdo:‌Form‌Number‌Id)
	күбөлүктүн бланкынын эсептик номери
	M.SDE.00142
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	2.3. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	ыйгарым укуктуу орган тарабынан күбөлүк берилген (кол коюлган) датасы
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	2.4. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	күбөлүктүн жарактуулук мөөнөтү башталган датасы
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	2.5. Документтин жарактуулук мөөнөтүнүн аяктаган датасы
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	күбөлүктүн жарактуулук мөөнөтү аяктаган датасы
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	2.6. Статустун коду
(csdo:‌Status‌Code)
	күбөлүктүн статусунун  коддук белгилениши
	M.SDE.00130
	csdo:‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00040)
Статус кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 3
	1

	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	2.7. Датасы
(csdo:‌Event‌Date)
	күбөлүктүн статусун белгилөө (өзгөртүү) датасы
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	2.8. Эскертүү
(csdo:‌Note‌Text)
	күбөлүктүн статустук абалына эскертүү
	M.SDE.00076
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..*

	
	2.9. Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы
(ccdo:‌Authority‌Details)
	сертификатты берген ыйгарым укуктуу орган жөнүндө маалыматтардын жыйындысы
	M.CDE.00055
	ccdo:‌Authority‌Details‌Type (M.CDT.00025)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	2.9.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблон: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	2.9.2. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	мамлекеттик бийлик органын же ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	2.9.3. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	2.9.4. Ыйгарым укуктуу органдын кыскача аталышы
(csdo:‌Authority‌Brief‌Name)
	ыйгарым укуктуу органдын кыскартылган аталышы
	M.SDE.00126
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	2.10. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	инспекцияларды жүргүзүү планын (графигин) идентификациялоочу уникалдуу номер
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	2.11. Фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Details)
	фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01233
	hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Details‌Type (M.HC.CDT.01231)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	2.11.1. Катар номери
(csdo:‌Object‌Ordinal)
	инспекция жүргүзүү планына (графигине) ылайык инспекциянын катар номери
	M.SDE.00148
	csdo:‌Ordinal3‌Type (M.SDT.00105)
Ондук сан системасында бүтүн эмес терс сан. 
Сандардын мак.саны: 3
	0..1

	
	
	2.11.2. Инспекциянын номери (идентификатору)
(hcsdo:‌Inspection‌Id)
	фармацевтикалык инспектораттын сапат системасына ылайык инспекциялоонун номери
	M.HC.SDE.01603
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	2.11.3. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Country‌Code)
	инспекция жүргүзүлгөн өлкөнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00001
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	1

	
	
	2.11.4. Мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспекторлору биргелешип жүргүзгөн инспекциянын белгиси
(hcsdo:‌Joint‌Inspection‌Indicator)
	мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспекторлору биргелешип жүргүзгөн инспекциянын белгиси:
1 - инспекция биргелешип жүргүзүлөт;
0 - инспекция биргелешип жүргүзүлбөйт
	M.HC.SDE.01605
	bdt:‌Indicator‌Type (M.BDT.00013)
Эки маанинин бири: «true» (чындык) же «false» (калп)
	1

	
	
	2.11.5.  Инспекция жүргүзгөн өлкөнүн коду
(hcsdo:‌Inspecting‌Country‌Code)
	инспекциялоого катышкан өлкөнүн коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01606
	csdo:‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00001)
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2010-жылынын 20-сентябрынын № 378 чечимине ылайык колдонулган дүйнө өлкөлөрүнүн классификатору менен эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..*

	
	
	2.11.6.  Дары каражатын каттоо жөнүндө арыздын номери
(hcsdo:‌Drug‌Application‌Id)
	дары каражатын каттоо жөнүндө арыздын номери
	M.HC.SDE.01612
	csdo:‌Id10‌Type (M.SDT.00316)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	2.11.7. Документке шилтеме
(ccdo:‌Doc‌Reference‌Details)
	инспекциялоо жүргүзүү үчүн негиз болуп саналган, инспекциялануучу субъекттин фармацевттик инспекция жүргүзүүгө арызы жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00083
	ccdo:‌Doc‌Reference‌Details‌Type (M.CDT.00088)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Документтин түрүнүн коду
(csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	документтин түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  20
	0..1

	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  20
	1

	
	
	
	*.2. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	документтин аталышы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	*.3. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	документти каттоодо ага ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык  белгилениши 
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  50
	0..1

	
	
	
	*.4. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	документти берүү, кол коюу, бекитүү же каттоо датасы 
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.5. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	документ күчүнɵ киргендеги мɵɵнɵтүнүн башталган датасы  
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.11.8. Акт жөнүндө маалымат
(ccdo:‌Legal‌Act‌Details)
	Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органынын инспекцияны жүргүзүү үчүн негиз болуп саналган чечими жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00093
	ccdo:‌Legal‌Act‌Reference‌Details‌Type (M.CDT.00091)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Актынын түрүнүн коду
(csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Code)
	ченемдик укуктук актынын түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00230
	csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00172)
Эл аралык укуктун ченемдик укуктук актыларынын түрлөрүнүн классификаторуна ылайык коддун мааниси.
Шаблону: \d{5}
	0..1

	
	
	
	*.2. Актынын түрүнүн аталышы
(csdo:‌Legal‌Act‌Kind‌Name)
	ченемдик укуктук актынын түрүнүн аталышы
	M.SDE.00335
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  500
	0..1

	
	
	
	*.3. Актынын аталышы
(csdo:‌Legal‌Act‌Name)
	ченемдик укуктук актынын аталышы
	M.SDE.00336
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  500
	0..1

	
	
	
	*.4. Актынын номери
(csdo:‌Legal‌Act‌Id)
	ченемдик укуктук актыга ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык белгилениши 
	M.SDE.00266
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  50
	1

	
	
	
	*.5. Актынын датасы
(csdo:‌Legal‌Act‌Creation‌Date)
	ченемдик укуктук акты кабыл алынган дата
	M.SDE.00267
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	
	
	*.6. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	мамлекеттик бийлик органын же ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.7. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	*.8. Актыны кабыл алган Бирликтин органынын идентификатору
(csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Id)
	актыны кабыл алган Бирликтин органынын идентификатору
	M.SDE.00199
	csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Id‌Type (M.SDT.00153)
Евразия экономикалык бирлигинин органдарынын маалымдамасынан идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  20
	0..1

	
	
	
	*.9. Актыны кабыл алган Бирликтин органынын аталышы
(csdo:‌EAEUDoc‌Issuer‌Name)
	актыны кабыл алган Бирликтин органынын толук аталышы
	M.SDE.00200
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  300
	0..1

	
	
	2.11.9. Фармацевтикалык инспекциянын кодунун түрү
(hcsdo:‌Pharmaceutical‌Inspection‌Kind‌Code)
	фармацевтикалык инспекциянын түрүнүн коддук белгиси
	M.HC.SDE.00254
	csdo:‌Code10‌Type (M.SDT.00179)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  10
	0..1

	
	
	2.11.10. Инспекциялоону жүргүзүү формасынын коду
(hcsdo:‌Inspection‌Form‌Code)
	инспекциялоону жүргүзүү формасынын коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01601
	csdo:‌Code2‌Type (M.SDT.00170)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Узундугу: 2
	0..1

	
	
	2.11.11. Датасы
(csdo:‌Event‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүүнүн пландык датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.11.12. Баштапкы датасы
(csdo:‌Start‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүү мезгилинин пландык баштапкы датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00073
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.11.13. Аяктоочу датасы 
(csdo:‌End‌Date)
	инспекциялоону жүргүзүү мезгилинин пландык аяктоочу датасы (инспекцияларды жүргүзүү планына (графигине) ылайык)
	M.SDE.00074
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.11.14. Инспекциялоо  жүргүзүлгөн датасы
(hcsdo:‌Inspection‌Date)
	инспекциялоо жүргүзүлгөн дата (инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.HC.SDE.01602
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.11.15. Ишти жүзөгө ашыруу мөөнөтү башталган дата
(csdo:‌Activity‌Start‌Date)
	инспекциялоо мезгилинин баштапкы датасы (инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.SDE.00249
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.11.16. Ишти жүзөгө ашыруу мөөнөтү аякталган датасы
(csdo:‌Activity‌End‌Date)
	инспекциялоо мезгилинин аяктоочу датасы (инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө отчетко ылайык)
	M.SDE.00250
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.11.17. Статустун коду
(csdo:‌Status‌Code)
	инспекциянын жыйынтыктарынын статусун код менен белгилөө
	M.SDE.00130
	csdo:‌Status‌Code‌Type (M.SDT.00040)
Статус кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 3
	0..1

	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	2.11.18. Инспектирленүүчү субъект жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Subject‌Details)
	инспектирленүүчү субъект жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.01235
	hccdo:‌Pharm‌Inspection‌Subject‌Details‌Type (M.HC.CDT.01233)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	*.1. Өндүрүүчү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌V2‌Details)
	дары каражаттарын чыгаруу боюнча ишти жүзөгө ашыруучу уюм жөнүндө маалыматтар
	M.HC.CDE.00304
	hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌Details‌V2‌Type (M.HC.CDT.00655)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	
	а) тилдин коду
(атрибут language‌Code)
	маалыматтар толтурулган тилдин коддук белгиси
	–
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	*.1.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	чарбакер субъект катталган өлкөнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.2. Чарбакер субъекттин аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	чарбакер субъекттин толук аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты 
	M.SDE.00187
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.1.3. Чарбакер субъекттин кыскача аталышы 
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	чарбакер субъекттин кыскача аталышы же чарба иштерин жүргүзгөн жеке адамдын фамилиясы, аты, атасынын аты
	M.SDE.00188
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.1.4. Уюштуруу-укуктук форманын коду
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын коддук белгилениши  
	M.SDE.00023
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  20
	1

	
	
	
	
	*.1.5. Уюштуруу-укуктук форманын аталышы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	чарбакер субъект катталган уюштуруу-укуктук форманын аталышы  
	M.SDE.00090
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  300
	0..1

	
	
	
	
	*.1.6. Чарбакер субъекттерди идентификациялоо методу 
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	мамлекеттик каттоодо ыйгарылган реестр (регистр) боюнча жазуунун номери (коду) 
	M.SDE.00189
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Type (M.SDT.00157)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  20
	0..1

	
	
	
	
	
	а) идентификатордун методу
(атрибут kind‌Id)
	чарбакер субъекттерди идентификациялоо методу 
	–
	csdo:‌Business‌Entity‌Id‌Kind‌Id‌Type (M.SDT.00158)
Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде мамлекеттик каттоодо чарбакер субъекттерди идентификациялоо методдорунун маалымдамасынан идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.1.7. Уникалдуу идентификациялык бажы номери 
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	бажы контролунун максаттары үчүн арналган субъекттин уникалдуу идентификациялык номери
	M.SDE.00135
	csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id‌Type (M.SDT.00089)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	*.1.8. Салык төлөөчүнүн идентификатору 
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	салык төлөөчү катталган өлкөнүн салык төлөөчүлөрүнүн реестриндеги субъекттин идентификатору
	M.SDE.00025
	csdo:‌Taxpayer‌Id‌Type (M.SDT.00025)
Салык төлөөчүнүн катталган өлкөсүндө кабыл алынган эрежелерге ылайык идентификатордун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.1.9. Каттоого туруу себебинин   коду 
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	субъектти Россия Федерациясында салыктык эсепке  коюунун себебин идентификациялоочу код
	M.SDE.00030
	csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code‌Type (M.SDT.00030)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблону: \d{9}
	0..1

	
	
	
	
	*.1.10. Дареги
(ccdo:‌Address‌V4‌Details)
	чарба жүргүзүүчү субъекттин дареги
	M.CDE.00076
	ccdo:‌Address‌Details‌V4‌Type (M.CDT.00079)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	
	*.1.10.1. Даректин түрүнүн коду
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	даректин түрүнүн коддук белгилениши 
	M.SDE.00192
	csdo:‌Address‌Kind‌Code‌Type (M.SDT.00162)
Даректердин түрлөрүнүн маалымдамасына ылайык коддун мааниси. 
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.2. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.3. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	администрациялык-аймактык бөлүнүүнүн бирдигинин коду
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 17
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.4. Регион
(csdo:‌Region‌Name)
	биринчи деӊгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.5. Район
(csdo:‌District‌Name)
	экинчи денгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.6. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	шаардын аталышы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.7. Калктуу пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калктуу пункттун аталышы 
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.8. Көчөсү
(csdo:‌Street‌Name)
	шаардык инфраструктуранын көчө-жол түйүнүнүнүн элементинин аталышы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.9. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдүн, корпустун, курулуштун белгилениши
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.10. Жайдын номери
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	кеӊсенин же батирдин белгилениши
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.11. Почтанын индекси
(csdo:‌Post‌Code)
	почта байланыш ишканасынын почтасынын индекси
	M.SDE.00006
	csdo:‌Post‌Code‌Type (M.SDT.00006)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Шаблону: [A-Z0-9][A-Z0-9 -]{1,8}[A-Z0-9]
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.12. Абоненттик ящиктин номери
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	почта байланыш ишканасындагы абоненттик ящиктин номери 
	M.SDE.00013
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.10.13. Тексттик формадагы дарек
(csdo:‌Address‌Text)
	текст түрүндө эркин формада берилген даректин элементтеринин топтому 
	M.SDE.00005
	csdo:‌Text1000‌Type (M.SDT.00071)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 1000
	0..1

	
	
	
	
	*.1.11. Байланыш реквизити
(ccdo:‌Communication‌Details)
	чарбакер субъектинин байланыш реквизити
	M.CDE.00003
	ccdo:‌Communication‌Details‌Type (M.CDT.00003)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	
	*.1.11.1. Байланыш түрүнүн коду 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн коддук белгилениши (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00014
	csdo:‌Communication‌Channel‌Code‌V2‌Type (M.SDT.00163)
Байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн тизмесине ылайык коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.11.2. Байланыш түрүнүн аталышы 
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	байланыш каражатынын (каналдын) түрүнүн аталышы (телефон, факс, электрондук дарек ж.б.)
	M.SDE.00093
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	
	*.1.11.3. Байланыш каналынын идентификатору
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	байланыш каналын идентификациялаган символдордун ырааттуулугу (телефон, факс нормерин, электрондук почтанын дарегин ж.б. көрсөтүү)
	M.SDE.00015
	csdo:‌Communication‌Channel‌Id‌Type (M.SDT.00015)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 1000
	1..*

	
	
	
	*.2. Документалдык тастыктоо
(ccdo:‌Proof‌Doc‌Details)
	дары  каражаттарын өндүрүүгө уруксат (лицензия) жөнүндө маалыматтар
	M.CDE.00064
	ccdo:‌Doc‌Content‌Details‌Type (M.CDT.00105)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	
	*.2.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.2.2. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	*.2.3. Документтин түрүнүн коду
[bookmark: _Hlk145673739](csdo:‌Doc‌Kind‌Code)
	документтин түрүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.00054
	csdo:‌Unified‌Code20‌Type (M.SDT.00140)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	
	а)  маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.2.4. Документтин түрүнүн аталышы
(csdo:‌Doc‌Kind‌Name)
	Документтин түрүнүн аталышы
	M.SDE.00095
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.2.5. Документтин аталышы
(csdo:‌Doc‌Name)
	документтин аталышы
	M.SDE.00108
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.2.6. Документтин сериясы 
(csdo:‌Doc‌Series‌Id)
	документтин сериясын сандык же тамгалык-сандык белгилөө
	M.SDE.00157
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.2.7. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	документти каттоодо ага ыйгарылган сандык же тамгалык-сандык  белгилениши 
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	*.2.8. Документтин датасы
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	документти берүү, кол коюу, бекитүү же каттоо датасы 
	M.SDE.00045
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.9. Документтин иштөө мөөнөтүнүн башталган датасы 
(csdo:‌Doc‌Start‌Date)
	документ күчүнɵ киргендеги мɵɵнɵтүнүн башталган датасы  
	M.SDE.00137
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.10. Документтин жарактуулук мөөнөтүнүн аяктаган датасы
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	документтин күчүндө  турган мөөнөтүнүн аяктаган датасы
	M.SDE.00052
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.11. Документти колдонуу  мөөнөтү
(csdo:‌Doc‌Validity‌Duration)
	документтин күчүндө турган мөөнөтүнүн узактыгы
	M.SDE.00056
	bdt:‌Duration‌Type (M.BDT.00021)
 ISO 8601ге ылайык убакыттын узактыгын белгилөө
	0..1

	
	
	
	
	*.2.12. Ыйгарым укуктуу органдын идентификатору
(csdo:‌Authority‌Id)
	документти берген же бекиткен мамлекеттик бийлик органын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмду идентификациялоочу сап 
	M.SDE.00068
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	
	*.2.13. Ыйгарым укуктуу органдын аталышы
(csdo:‌Authority‌Name)
	документти берген мамлекеттик бийлик органынын же болбосо ал ыйгарым укук берген уюмдун толук аталышы
	M.SDE.00066
	csdo:‌Name300‌Type (M.SDT.00056)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 300
	0..1

	
	
	
	
	*.2.14. Сыпаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	документтин сыпаттамасы
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..1

	
	
	
	
	*.2.15. Барактардын саны
(csdo:‌Page‌Quantity)
	документтеги барактардын жалпы саны
	M.SDE.00018
	csdo:‌Quantity4‌Type (M.SDT.00097)
Ондук сан системасында бүтүн эмес терс сан. 
Сандардын мак.саны: 4
	0..1

	
	
	
	
	*.2.16. XML-документ
(ccdo:‌Any‌Details)
	XML форматындагы  документ 
	M.CDE.00081
	ccdo:‌Any‌Details‌Type (M.CDT.00086)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	
	
	*.2.16.1. XML-документ

	эркин түзүлүштөгү  XML-документтин мазмуну
	–
	эркин элемент.
Аталыштар мейкиндиги: каалагандай.
Валидация: дайыма жүргүзүлөт
	1..*

	
	
	
	
	*.2.17. Бинардык форматтагы документ 
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	бинардык тексттик форматтагы документ  
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Экилүү октеттордун (байттардын) аяктоо ырааттуулугу   
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымат форматынын коду
(атрибут media‌Type‌Code)
	маалымат форматынын коддук белгиси
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)
 Маалымат форматтарынын маалымдамасына ылайык коддун мааниси..
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 255
	0..1

	
	
	
	*.3. Талаптагыдай өндүрүштүк практиканын талаптарына өндүрүштүк аянттын шайкештиги жөнүндө документтин номери
(hcsdo:‌GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	дары каражаттарын чыгарган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюму) тарабынан берилген өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн (өндүрүштүк аянтчанын) шайкештиги жөнүндө документтин номери
	M.HC.SDE.00477
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	*.4. Датасы
(csdo:‌Event‌Date)
	дары каражаттарын чыгарган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюму) тарабынан берилген өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн (өндүрүштүк аянтчанын) шайкештиги жөнүндө документтин берилген датасы
	M.SDE.00131
	bdt:‌Date‌Type (M.BDT.00005)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.5. Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.00759
	hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details‌Type (M.HC.CDT.00829)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..*

	
	
	
	
	*.5.1. Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоочу түрүнүн маалымдамасы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code)
	дары дармектерди өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн коддук белгиси
	M.HC.SDE.00577
	hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code‌Type (M.HC.SDT.00781)
«Дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк ишмердиктин түрлөрүнүн классификатору» классификаторунан коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	
	
	*.5.2. Дары-дармектерди өндүрүүчү-уюмдарынын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Name)
	дары-дармектерди өндүрүүчү-уюмдарынын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
	M.HC.SDE.00849
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	
	
	*.5.3. Фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коду
(hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code)
	инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01611
	hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code‌Type (M.HC.SDT.01057)
«Инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүшкө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн маалымдамасы» маалымдамасындагы коддун мааниси
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..*

	
	
	
	
	*.5.4. Фармацевтикалык продуктунун аталышы
(hcsdo:‌Drug‌Product‌Name)
	фармацевтикалык продуктунун аталышы
	M.HC.SDE.00252
	csdo:‌Name250‌Type (M.SDT.00068)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 250
	0..*

	
	
	
	*.6. Дареги
(ccdo:‌Object‌Address‌Details)
	өндүрүш аянтынын дареги
	M.CDE.00078
	ccdo:‌Object‌Address‌Details‌Type (M.CDT.00082)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	
	
	*.6.1. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	өлкөнүн коддук белгиси
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..1

	
	
	
	
	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	
	
	
	
	*.6.2. Аймактын коду
(csdo:‌Territory‌Code)
	администрациялык-аймактык бөлүнүүнүн бирдигинин коду
	M.SDE.00031
	csdo:‌Territory‌Code‌Type (M.SDT.00031)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:  17
	0..1

	
	
	
	
	*.6.3. Регион
(csdo:‌Region‌Name)
	биринчи деӊгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00007
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.4. Район
(csdo:‌District‌Name)
	экинчи денгээлдеги административдик-аймактык бөлүү бирдигинин аталышы
	M.SDE.00008
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.5. Шаар
(csdo:‌City‌Name)
	шаардын аталышы
	M.SDE.00009
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.6. Калктуу пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калктуу пункттун аталышы 
	M.SDE.00057
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.7. Көчөсү
(csdo:‌Street‌Name)
	шаардык инфраструктуранын көчө-жол түйүнүнүнүн элементинин аталышы
	M.SDE.00010
	csdo:‌Name120‌Type (M.SDT.00055)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 120
	0..1

	
	
	
	
	*.6.8. Үйдүн номери
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	үйдүн, корпустун, курулманын белгилениши
	M.SDE.00011
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1

	
	
	
	
	*.6.9. Жайдын номери
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	кеӊсенин же батирдин белгилениши
	M.SDE.00012
	csdo:‌Id20‌Type (M.SDT.00092)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	
	
	
	*.7. Географиялык алыстык 
(csdo:‌Longitude‌Measure)
	өндүрүш аянтынын жайгашкан жеринин географиялык кеңдиги
	M.SDE.00147
	csdo:‌Geo‌Coordinate‌Measure‌Type (M.SDT.00107)
ISO 6709ге ылайык мааниси.
Сандардын мак.саны: 11.
Сандардын макс. бөлчөк саны: 8
	0..1

	
	
	
	*.8. Географиялык кеңдик 
(csdo:‌Latitude‌Measure)
	өндүрүш аянтынын жайгашкан жеринин географиялык алыстыгы
	M.SDE.00146
	csdo:‌Geo‌Coordinate‌Measure‌Type (M.SDT.00107)
ISO 6709ге ылайык мааниси.
Сандардын мак.саны: 11.
Сандардын макс. бөлчөк саны: 8
	0..1

	
	2.12. Дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
(hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын ишинин инспекциялануучу түрү жөнүндө маалымат
	M.HC.CDE.00759
	hccdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Details‌Type (M.HC.CDT.00829)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1..*

	
	
	2.12.1. Дары-дармектерди  өндүрүүчү уюмдардын ишмердүүлүгүн инспекциялоочу түрүнүн маалымдамасы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code)
	дары-дармектерди өндүрүүчү уюмдардын текшерилүүчү иш түрүнүн коддук белгиси
	M.HC.SDE.00577
	hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Code‌Type (M.HC.SDT.00781)
«Дары каражаттарын өндүрүү чөйрөсүндөгү өндүрүштүк ишмердиктин түрлөрүнүн классификатору» классификаторунан коддун мааниси.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..1

	
	
	2.12.2. Дары-дармектерди өндүрүүчү-уюмдарынын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
(hcsdo:‌Inspected‌Production‌Activity‌Name)
	дары-дармектерди өндүрүүчү-уюмдарынын ишмердүүлүгүн инспекциялоо түрүнүн аталышы
	M.HC.SDE.00849
	csdo:‌Name500‌Type (M.SDT.00134)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 500
	0..1

	
	
	2.12.3. Фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коду
(hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code)
	инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрүнүн коддук белгилениши
	M.HC.SDE.01611
	hcsdo:‌Pharm‌Product‌Code‌Type (M.HC.SDT.01057)
«Инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүшкө пландаштырылуучу) фармацевтикалык продукциянын түрлөрүнүн маалымдамасы» маалымдамасындагы коддун мааниси
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 10
	0..*

	
	
	2.12.4. Фармацевтикалык продуктунун аталышы
(hcsdo:‌Drug‌Product‌Name)
	фармацевтикалык продуктунун аталышы
	M.HC.SDE.00252
	csdo:‌Name250‌Type (M.SDT.00068)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 250
	0..*

	
	2.13. Сыпаттамасы
(csdo:‌Description‌Text)
	чектөөлөрдүн сыпаттамасы же күбөлүктүн чөйрөсүнө байланыштуу түшүндүрмөлөр 
	M.SDE.00002
	csdo:‌Text4000‌Type (M.SDT.00088)
Символдордун сабы.
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 4000
	0..*

	
	2.14. Бинардык форматтагы документ 
(csdo:‌Doc‌Binary‌Text)
	PDF форматындагы сертификат
	M.SDE.00106
	csdo:‌Binary‌Text‌Type (M.SDT.00143)
Экилүү октеттордун (байттардын) аяктоо ырааттуулугу   
	0..*

	
	
	а) маалымат форматынын коду
(атрибут media‌Type‌Code)
	маалымат форматынын коддук белгиси
	–
	csdo:‌Media‌Type‌Code‌Type (M.SDT.00147)
 Маалымат форматтарынын маалымдамасына ылайык коддун мааниси..
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу:255
	0..1

	
	2.15. Жалпы ресурстагы жазманын технологиялык мүнөздөмөсү 
(ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details)
	сертификат жөнүндө маалыматты камтыган фармацевтикалык инспекциялар  боюнча маалыматтар базасынын жазуусу жөнүндө технологиялык маалыматтардын жыйындысы 
	M.CDE.00032
	ccdo:‌Resource‌Item‌Status‌Details‌Type (M.CDT.00033)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	
	2.15.1. Иштөө мезгили 
(ccdo:‌Validity‌Period‌Details)
	жалпы ресурстагы (реестрдеги, тизмектеги, маалымат базасындагы) жазманын иштөө мезгили 
	M.CDE.00033
	ccdo:‌Period‌Details‌Type (M.CDT.00026)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	0..1

	
	
	
	*.1. Баштапкы датасы жана убактысы
(csdo:‌Start‌Date‌Time)
	баштапкы датасы жана убактысы
	M.SDE.00133
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	
	*.2. Аяктоочу датасы жана убактысы
(csdo:‌End‌Date‌Time)
	аяктоочу датасы жана убактысы
	M.SDE.00134
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	
	
	2.15.2. Жаӊылоо датасы жана убактысы
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	жалпы ресурстагы (реестрдеги, тизмектеги, маалымат базасындагы) жазмаларды жаӊылоо датасы жана убактысы 
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1




[bookmark: _Hlk159429611]28.  «Фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын актуалдаштыруунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы 5-таблицада берилди.
20-таблица
 «Фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын актуалдаштыруунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн сыпаттамасы

	№ к/к
	Элементтин белгилениши
	Сыпаттамасы

	1
	2
	3

	1
	Аты
	Фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын актуалдаштыруунун абалы

	2
	Идентификатор
	R.HC.MM.11.004

	3
	Версия
	1.0.0

	4
	Аныктама
	фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын актуалдаштыруунун абалы

	5
	Колдонуу
	фармацевтикалык инспекциялардын маалымат базасын жаңылоо датасын жана убактысын суроо жана жооп алуу үчүн, ошондой эле жалпы ресурстан актуалдуу же толук (өзгөртүлгөн, жаңыртылган) фармацевтикалык текшерүүлөр жөнүндө маалыматтарды суроо үчүн колдонулат

	6
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	urn:EEC:R:HC:MM:11:DrugGMPInspectionResourceStatusDetails:v1.0.0

	7
	XML-документтин түпкү элементи
	DrugGMPInspectionResourceStatusDetails

	8
	XML-схемасынын файлынын аты
	EEC_R_HC_MM_11_DrugGMPInspectionResourceStatusDetails_v1.0.0.xsd


29. Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги 21-таблицада берилди.
21-таблица
Импорттолуучу аталыштар мейкиндиги 

	№ к/к
	Аталыштар мейкиндигинин идентификатору
	Префикс

	1
	2
	3

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

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

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

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



Импорттолгон аталыштар мейкиндиктериндеги «X.X.X» жана «Z.Z.Z» символдору маалымат базасынын моделинин версия номерине жана иштеп чыгууда колдонулган предметтик аймактын маалымат моделине дал келет, ушул менен Электрондук документтин (маалыматтын) түзүмүнүн техникалык схемасынын сүрөттөлүшү Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмдөрүнүн реестрине киргизилет.
30.  «Фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын актуалдаштыруунун абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документинин (маалыматтардын) түзүмүнүн реквизиттик курамы 22-таблицада берилди. 

[bookmark: _Ref363722998][bookmark: _Ref362367580][bookmark: _Toc363724006][bookmark: _Toc363548689][bookmark: _Toc362892239][bookmark: _Toc362384178][bookmark: _Toc369257110]22-таблица
 «Фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалыматтар базасын актуалдаштыруу абалы» (R.HC.MM.11.004) электрондук документинин (маалыматтардын) 
түзүмүнүн реквизиттик курамы 
	Реквизиттин аты
	Реквизиттин сыпаттамасы
	Идентификатор
	Маалыматтардын тиби
	Көпт.

	1. Электрондук документтин (маалыматтардын) баш аты
(ccdo:‌EDoc‌Header)
	электрондук документтин (маалыматтардын) технологиялык реквизиттеринин жыйындысы
	M.CDE.90001
	ccdo:‌EDoc‌Header‌Type (M.CDT.90001)
Киргизилген  элементтердин маанилеринин аймактары менен аныкталат
	1

	
	1.1. Жалпы процесстин билдирүүсүнүн коду 
(csdo:‌Inf‌Envelope‌Code)
	жалпы процесстин билдирүүсүнүн коддук белгилениши
	M.SDE.90010
	csdo:‌Inf‌Envelope‌Code‌Type (M.SDT.90004)
Маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн регламентине ылайык коддун мааниси.
Шаблону: P\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2}\.MSG\.[0-9]{3}
	1

	
	1.2. Электрондук документтин (маалыматтардын) коду
(csdo:‌EDoc‌Code)
	электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык электрондук документтин (маалыматтардын) коддук белгилениши  
	M.SDE.90001
	csdo:‌EDoc‌Code‌Type (M.SDT.90001)
Электрондук документтердин жана маалыматтардын түзүмүнүн  реестрине ылайык  коддун мааниси. 
Шаблону: R(\.[A-Z]{2}\.[A-Z]{2}\.[0-9]{2})?\.[0-9]{3}
	1

	
	1.3. Электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору
(csdo:‌EDoc‌Id)
	электрондук документти (маалыматтарды) бир мааниде идентификациялаган символдор сабы
	M.SDE.90007
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	
	1.4. Баштапкы электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	жообу катары ушул электрондук документ  (маалыматтар) түзүлгөн  электрондук документтин (маалыматтардын) идентификатору 
	M.SDE.90008
	csdo:‌Universally‌Unique‌Id‌Type (M.SDT.90003)
ISO/IEC 9834-8 ылайык идентификатордун мааниси. 
Шаблону: [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	
	1.5. Электрондук документтин (маалыматтардын) датасы жана убактысы 
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	электрондук документтин (маалыматтардын) түзүлгөн датасы жана убактысы  
	M.SDE.90002
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	1

	
	1.6. Тилдин коду
(csdo:‌Language‌Code)
	тилдин коддук белгилениши 
	M.SDE.00051
	csdo:‌Language‌Code‌Type (M.SDT.00051)
ISO 639-1 ылайык тилдин эки тамгалуу коду.
Шаблону: [a-z]{2}
	0..1

	2. Жаӊылоо датасы жана убактысы
(csdo:‌Update‌Date‌Time)
	фармацевтикалык инспекциянын маалымат базасын жаңылоонун датасы жана убактысы
	M.SDE.00079
	bdt:‌Date‌Time‌Type (M.BDT.00006)
ISO 8601 ылайык датасын жана убактысын белгилөө
	0..1

	3. Өлкөнүн коду
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	маалыматтарды (реестрди, тизмекти, маалыматтар базасын) жалпы ресурска берген өлкөнүн коддук белгилениши 
	M.SDE.00162
	csdo:‌Unified‌Country‌Code‌Type (M.SDT.00112)
«Маалымдаманын (классификатордун) идентификатору» атрибутундагы идентификатор аныкталган маалымдамага (классификаторго) ылайык өлкөнүн эки тамгалуу кодунун мааниси.
Шаблону: [A-Z]{2}
	0..*

	
	а) маалымдаманын (классификатордун) идентификатору 
(атрибут code‌List‌Id)
	көрсөтүлгөн кодго  ылайык маалымдаманын (классификатордун) белгилениши
	–
	csdo:‌Reference‌Data‌Id‌Type (M.SDT.00091)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	1

	4. Жалпы процесстин маалыматтык объектинин идентификатору
(csdo:‌Information‌Resource‌Id)
	фармацевтикалык инспекциялар жөнүндө маалымат базасынан суралуучу маалыматтардын түрүн идентификациялоочу символдордун сабы (инспекцияларды жүргүзүү пландары (графиктери), фармацевтикалык инспекциялардын натыйжалары жана (же) сертификаттар жөнүндө маалыматтар)
	M.SDE.00326
	csdo:‌Information‌Resource‌Id‌Type (M.SDT.00330)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 20
	0..1

	5. Документтин номери
(csdo:‌Doc‌Id)
	инспекция жүргүзүү планын (графигин) идентификациялоочу уникалдуу номер, инспекция жүргүзүү жөнүндө отчет же сертификат
	M.SDE.00044
	csdo:‌Id50‌Type (M.SDT.00093)
Символдордун нормалдаштырылган сабы.  
Мин. узундугу: 1.
Макс. узундугу: 50
	0..1
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	Евразия экономикалык комиссиясынын
Коллегиясынын  2023-жылдын 
19-декабрындагы  № 178 чечими менен






«Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциянын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессине кошулуу 
ТАРТИБИ

I. Жалпы жоболор
1. Ушул Эрежелер Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары –   Бирлик) укугуна кирүүчү төмөнкү актыларга ылайык  иштелип чыккан:
2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндөгү келишим;
2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашуу;
Жогорку Евразия экономикалык кеңешинин 2014-жылдын 23-декабрындагы «Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашууну ишке ашыруу тууралуу» № 108  чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 12-февралындагы «Түзүү тартибин бекитүү жөнүндө жана дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө маалыматтык системаны жүргүзүү» № 30 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелери жөнүндө» № 78 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык инспектораттарынын сапат системасына жалпы талаптарды бекитүү жөнүндө» № 82 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы «Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү Эрежелерин бекитүү жөнүндө» №83 чечими;
[bookmark: _Hlk159670056]Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 6-ноябрындагы «Жалпы процесстин тышкы жана өз ара соодасын интеграцияланган маалыматтык тутумдун каражаттары менен ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүлөрдү жөнгө салуучу технологиялык документтер жөнүндө» № 200 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 27-январындагы «Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалыматтык тутумундагы маалыматтар менен электрондук алмашуу эрежелерин бекитүү жөнүндө» № 5  чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 14-апрелиндеги «Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстердин тизмеги жана Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 19-августундагы № 132 чечимине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө» № 29 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 9-июнундагы «Евразия экономикалык бирлигинин алкагындагы жалпы процесстерди анализдөө, оптималдаштыруу, шайкештештирүү жана сыпаттоо методикасы жөнүндө» № 63 чечими;
Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2023-жылдын 18-июлундагы «Жалпы процессти ишке ашыруу эрежелерин бекитүү жөнүндө «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянттарын инспекциялоонун жыйынтыктары жөнүндө маалымат алмашуу Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө»» № 108 чечими.

II. Колдонуу чөйрөсү

2.  «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциянын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин (P.MM.11) (мындан ары – жалпы процесс) ишке киргизүү жол-жоболорунун курамына жана мазмунуна талаптарды жана жаӊы катышуучуну жалпы процесске кошуу, ошондой эле аны аткарууда маалыматтык өз ара аркеттенүүгө талаптарды аныктайт. 
3. Ушул Тартипте аныкталган жол-жоболор жаңы катышуучу жалпы процесске кошулганда бир же белгилүү убакыт аралыгында аткарылат.

III. Негизги түшүнүктөр

4. Ушул Эрежелердин максаттары үчүн төмөнкүлөрдү билдирген түшүнүктөр колдонулат: 
Ушул Эрежелердин максаттары үчүн төмөнкүдөй түшүнүктөр пайдаланылып, алар төмөнкүлөрдү билдирет:
«интеграцияланган тутумдун иштөөсүн камсыз кылууда колдонулуучу документтер»  Евразия экономикалык бирлигинин алкагында Маалыматтык-коммуникациялык технологиялар жана маалыматтык өз ара аракеттенүү жөнүндө протоколдун 30-пунктунда каралган техникалык, технологиялык, усулдук жана уюштуруу документтери (2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимге № 3 тиркеме); 
«технологиялык документтер» – Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2014-жылдын 6-ноябрындагы № 200 чечиминин 1-пунктунда каралган жалпы процессти ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракетти жөнгө салуучу технологиялык документтердин типтүү тизмесине киргизилген документтер.  
Ушул Тартипте колдонулуучу башка түшүнүктөр Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 20   -жылдын                                    
№  чечими менен бекитилген «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциянын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу», жалпы процессинин интеграцияланган маалыматтын тутумунун каражаттары менен тышкы жана өз ара сооданы ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүү эрежелеринин (мындан ары – Маалыматтык өз ара аракеттенүү эрежелери) 4-пунктунда аныкталган маанилеринде колдонулат.  

IV. Өз ара аракеттенүүнүн катышуучулары

5. Ушул Тартипте каралган жол-жоболорду аткаруудагы өз ара аракеттин катышуучуларынын ролу 1-таблицада келтирилген.



1-таблица
Өз ара аракеттин катышуучуларынын ролу

	№ к/к
	Аталышы
	Ролдун сыпаттамасы
	Ролду аткарган катышуучу

	1
	Жалпы процесске кошулган катышуучу
	ушул Тартипте каралган жол-жоболорду аткарат
	Бирликтин мүчө мамлекетинин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүүчү ыйгарым укуктуу органы (уюму) (мындан ары – Ыйгарым укуктуу орган); Бирликтин мамлекет-мүчөсүнүн ыйгарым укуктуу мамлекеттик бийлик органы
жүзөгө ашырууга
жана (же) актуалдуу маалыматтарды алууга кызыкдар болгон дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ишти координациялоо
жүктөлгөн ыйгарым укуктарды ишке ашыруу үчүн фармацевтикалык инспекциялардын натыйжалары жөнүндө (мындан ары-кызыкдар орган)

	2
	Администратор 
	ушул Тартипте каралган жол-жоболорду аткарууну координациялайт
	Комиссия

	3
	Жалпы процесстин катышуучусу
	технологиялык документтерге ылайык өз ара аракеттенүүнү ишке ашырат жана жалпы процесске кошулган катышуучу менен маалыматтык өз ара аракеттенүүнү тестирлөөгө катышат
	ыйгарым укуктуу орган, кызыкдар орган, Комиссия



V. Кошулуу жол-жобосунун сыпаттамасы

1. Жалпы талаптар

5. «Дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн өндүрүштүк аянтчаларын Евразия экономикалык бирлигинин талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин инспекциянын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу» жалпы процессин Евразия экономикалык бирлигинин  интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттары менен  ишке ашырууда маалыматтык өз ара аракеттенүүнү жөнгө салуучу технологиялык документтер жөнүндө» Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын  2023-жылдын 19-декабрындагы №178 чечими күчүнө кирген датадан баштап мүчө мамлекеттер Комиссиянын координациясында жалпы процессти ишке киргизүү жол-жобосун аткарууга киришет. 
6. Мүчө мамлекеттер жалпы процессти ишке киргизүүнү аткаруу үчүн ушул Тартиптин VI бөлүмүнө ылайык жалпы процесске кошулуу жол-жобосунда аныкталган айрым иш чараларды ишке ашырууга тийиш. 
7. Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалымат системасынын мамлекеттер аралык сыноолорун жүргүзүү боюнча комиссиянын сунуштамаларынын негизинде Комиссиянын Коллегиясы жалпы процессти ишке киргизүү жөнүндө тескеме чыгарат.
8. Тышкы жана өз ара сооданын интеграцияланган маалымат тутумун мамлекеттер аралык сыноолордон өткөрүү боюнча комиссиянын жалпы процесстин ишке ашырууга даярдыгы жөнүндө сунуштамасын кабыл алуу үчүн негиз болуп мүчө мамлекеттердин биринин жана Комиссиянын маалыматтык түзүмдөрүнүн ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнү тестирлɵɵнүн  натыйжалары  болушу мүмкүн. 
VI. Кошулуу жол-жобосунун сыпаттамасы
9. Жалпы процесс ишке киргизилгенден кийин жалпы процесске кошулуу тартибин сактоо менен ага жаңы катышуучулар кошула алышат.
10.  Жалпы процесске кошулуу үчүн жалпы процесстин кошулуучу катышуучусу тарабынан технологиялык документтердин интеграцияланган системасынын иштешин камсыз кылууда колдонулуучу документтерге талаптар, ошондой эле мүчө мамлекеттин улуттук сегментинин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүүнү регламенттөөчү мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптары аткарылышы керек.
11. Жалпы процесске жаңы катышуучунун кошулуу жол-жобосун аткаруу өзүнө төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) Комиссияга мүчө мамлекет тарабынан жалпы процесске жаңы катышуучунун кошулгандыгы жөнүндө маалымдоосу (жалпы процесстин алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүүнү камсыз кылууга жооптуу ыйгарым укуктуу органды жана (же) кызыкдар органды көрсөтүү менен);
б) мүчө мамлекеттин ченемдик укуктук актыларына технологиялык документтердин талаптарын аткаруу үчүн зарыл болгон өзгөртүүлөрдү киргизүү (кошулуу жол-жобосу аткарыла баштаган датадан тартып 2 айдын ичинде);
в) зарыл болгон учурда жалпы процесске кошулуп жаткан катышуучунун маалыматтык тутумун, анын ичинде электрондук кол тамга каражаттарын (электрондук кол тамга) колдонуу бөлүгүндө мүчө мамлекеттин улуттук сегментинин ишенимдүү үчүнчү жагынын тейлеми менен айкалыштырып иштеп чыгуу (толуктап иштеп чыгуу) (кошулуу жол-жобосун аткаруу башталган датадан тартып 3 айдын ичинде);
г) жалпы процесске кошулуп жаткан катышуучунун маалыматтык тутумун мүчө мамлекеттин улуттук сегментине кошуу, эгерде ушундай кошулуу мурда ишке ашырылбаса (кошулуу жол-жобосун аткаруу башталган датадан тартып 3 айдын ичинде);
д) жалпы процесске кошулуп жаткан катышуучунун Маалыматтык өз ара аракеттенүү эрежелеринде көрсөтүлгөн маалымдамаларды жана классификаторлорду тараткан администратордон алышы;
е) жалпы процесске кошулуп жаткан катышуучу менен жалпы процесстин катышуучусунун ортосунда технологиялык документтердин талаптарына ылайык келишине маалыматтык өз ара аракетти тестирлөө  (кошулуу жол-жобосун аткаруу башталган датадан тартып 6 айдын ичинде).
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