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                                                                                       ТИРКЕМЕ
                                                                                Евразия экономикалык 
                                                                                комиссиянын Кеӊешинин 
                                                                                2022-жылдын 19-августундагы
                                                                                                № 127 чечимине 

Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине киргизилүүчү 
ӨЗГӨРТҮҮЛӨР



Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүүнүн эрежелери төмөндөгүдөй баяндалсын:

БЕКИТИЛДИ
«Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын                                      3-ноябрындагы  № 83 Чечими менен 
(Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2022-жылдын                                   19-августундагы № 127  Чечиминин редакциясында)


Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү 
ЭРЕЖЕЛЕРИ

I. Жалпы жоболор
1. Бул Эрежелер фармацевтикалык инспекторат тарабынан дары-дармек каражаттарын өндүрүү боюнча фармацевтикалык текшерүүлөрдү Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 Чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык жүргүзүүнүн бирдиктүү тартибин белгилейт (мындан ары – текшерүү, тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелери).
2. Текшерүүнү жүргүзүү үчүн анын курамына жетектөөчү фармацевтикалык инспектор (мындан ары – жетектөөчү инспектор) жана фармацевтикалык инспекторлор кирген инспекциялык топ түзүлөт. Текшерүүлөрдү жүргүзүүдө тартылган эксперттер катышышы мүмкүн.
Инспекциялык топтун санына, фармацевтикалык инспектораттын кызматкерлеринин жана инспекциялык топтун ишине тартылган эксперттердин квалификациялык деңгээлине карата талаптар фармацевтикалык өндүрүштүн тиешелүү түрүн инспекциялоо үчүн сапат боюнча жетекчилик тарабынан белгиленген талаптарга, ошондой эле Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы                   № 82 Чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык инспектораттарынын сапат системасына карата Жалпы талаптарга ылайык келүүгө тийиш.
3. Фармацевтикалык инспекторат инспекциянын документтеринде камтылган маалыматтардын купуялуулугун камсыз кылат.
4. Инспекцияларды жүргүзүүгө чыгымдарды каржылоо инспекциялануучу субъекттин же анын ыйгарым укуктуу өкүлүнүн каражаттарынын эсебинен жүргүзүлөт.

II. Аныктамалар
5. Ушул Эрежелердин максаттары үчүн төмөнкүлөрдү билдирген түшүнүктөр колдонулат:
«фармацевтикалык инспекция жүргүзүүгө арыз берүүчү» – инспекциялануучу субъект, катталган күбөлүгүнүн ээси, каттоого арыз берүүчү же  алардын ыйгарым укуктуу өкүлү; 
«инспекциялоо» – фармацевтикалык текшерүүнүн этабы, анын жүрүшүндө инспекциялык топ тарабынан инспекциялык программасына ылайык иш-чаралар өткөрүлөт;
«инспекциялануучу субъект» – дары-дармек каражаттарын өндүрүү боюнча ишти жүзөгө ашыруучу жана чыгаруучу өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы тарабынан берилген иштин мындай түрүнө уруксаты (лицензиясы) бар уюм;
«Фармацевтикалык текшерүү», «фармацевтикалык инспекторат» жана «фармацевтикалык инспектор» түшүнүктөрү Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын  3-ноябрындагы № 82 Чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин фармацевтикалык инспекторлорунун сапат системасына карата Жалпы талаптарда аныкталган маанилерде колдонулат.

III. Иш-аракеттердин тартиби
6. Инспекциялар фармацевтикалык инспекторат тарабынан инспекцияларды өткөрүү планы (графиги) боюнча дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү текшерүү программасына ылайык № 1 тиркемеге ылайык форма боюнча жүргүзүлөт (мындан ары - инспекциялоо программасы)
Инспекцияларды пландаштыруу тобокелдиктерди башкаруу принциптерине ылайык жүргүзүлүшү мүмкүн.
Инспекцияны өткөрүү планына (графигине) милдеттүү түрдө төмөнкү маалыматтар киргизилет:
текшерүүнү жүргүзүү үчүн негиз; 
инспекциялоо мөөнөтү;
инспекциялануучу субъекттин аталышы; 
инспекциялануучу өндүрүш аянтчасынын дареги (мындан ары - өндүрүш аянтчасы).
текшерүүлөр пландуу жана пландан тышкары тартипте жүргүзүлөт.
Инспекция жүргүзүү үчүн негиз болуп Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин (мындан ары тиешелүү түрдө – ыйгарым укуктуу орган, мүчө мамлекет, Бирлик) фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органынын чечими жана (же) инспекциялануучу субъекттин арызы (мисалы, лицензиялоо, каттоо жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүзөгө ашыруу же дары-дармек каражаттарынын сапатына байланыштуу иликтөөлөрдү жүргүзүү максатында) эсептелет.
7. Дистанциялык өз ара аракеттенүү каражаттарын пайдалануу менен (мисалы, аудио же видео байланыш каражаттарын пайдалануу менен) инспекцияларды жүргүзүүгө №  2  тиркемеге ылайык өзгөчө учурларда жол берилет.
8. Инспекцияны уюштуруу үчүн арыз ээси тарабынан фармацевтикалык инспекцияны жүргүзүүгө (мындан ары - арыз берүүчү) төмөнкү документтерди фармацевтикалык инспекторатка орус тилинде жана (же) (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо) мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилинде (же ушул тилдерге которууда) берүү камсыз кылынууга тийиш:
мүчө мамлекеттин аймагында жайгашкан өндүрүүчү уюм (резидент) үчүн:
текшерүү жүргүзүү жөнүндө арыз; 
дары-дармек каражаттарын өндүрүү боюнча ишти жүзөгө ашырууга лицензиянын көчүрмөсүн камтыган тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин III бөлүгүнө ылайык өндүрүштүк аянтчанын досьесинин (мастер-файлдын) көчүрмөсү (бар болсо);
№ 3 тиркемеге ылайык өндүрүш аянтчасында өндүрүлгөн (өндүрүүгө пландаштырылган) дары-дармек каражаттарынын тизмеси;
өндүрүштүк уюм үчүн (резидент эмес):
текшерүү жүргүзүү үчүн арыз;
тиешелүү өндүрүштүк практиканын Эрежелеринин III бөлүгүнө ылайык өндүрүш аянтчасынын досьесинин (мастер-файлдын) көчүрмөсү;
дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө жарактуу уруксаттын (лицензиянын) белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү же анын аймагында өндүрүштүк аянтча жайгашкан үчүнчү өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы тарабынан берилген электрондук көчүрмөсү же инспекциялануучу субъект жайгашкан аймакта үчүнчү өлкөнүн тиешелүү реестринен көчүрмө;
дары-дармек каражаттары чыгарылган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (уюму) тарабынан берилген, өндүрүштүн (өндүрүш аянтынын) өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкештиги жөнүндө документтин белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү (бар болсо) же инспекциялануучу объект жайгашкан өлкөнүн тиешелүү реестринен электрондук көчүрмө же көчүрмө;
өндүрүш аянтчасында чыгарылуучу (өндүрүүгө пландаштырылган) дары-дармек каражаттарынын тизмеси. 
Инспекция жүргүзүүдөн төмөнкү учурларда баш тартылышы мүмкүн:
ыйгарым укуктуу органдын (уюмдун) суроо-талабы боюнча берилген документтерди текшерүү (же) жүргүзүү жөнүндө арызда камтылган маалыматтар толук эмес жана (же) анык эмес болуп саналат;
арыз ээси тарабынан инспекциялоо жүргүзүүнүн шарттары камсыз кылынган эмес, бул инспекциялоо жол-жобосун жүргүзүүгө мүмкүн болбой калат;
текшерүү жүргүзүү үчүн чыгымдар белгиленген мөөнөттө төлөнгөн эмес (эгер мүмкүн болсо). 
9. Текшерүү өндүрүш аянтчасы жайгашкан мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспектораты тарабынан жүргүзүлөт.  
Үчүнчү өлкөнүн аймагында жайгашкан өндүрүштүк аянтты инспекциялаган учурда арыз ээси мүчө мамлекеттердин биринин фармацевтикалык инспекторатына текшерүү жүргүзүү жөнүндө арыз менен кайрылууга укуктуу. 
Мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспектораты үчүнчү өлкөнүн аймагында жайгашкан өндүрүштүк аянтты инспекциялоодон документ түрүндө жол-жоболоштуруудан баш тарткан учурда, арыз берүүчү башка мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (уюмуна) текшерүү жүргүзүү жөнүндө арыз менен кайрылууга укуктуу. 
Каттоо жол-жоболорунун алкагында демилгеленген текшерүү Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 78 Чечими менен бекитилген Медициналык колдонуу үчүн дары-дармек каражаттарын каттоо жана экспертизалоо Эрежелерине ылайык аныкталган мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспектораты тарабынан жүргүзүлөт. 
10.  Инспекциялоо жол-жобосу төмөнкү этаптардан турат:
берилген документтерди кабыл алуу жана экспертизалоо; 
инспекциялоонун мөөнөттөрүн инспекциялоочу субъект же анын ыйгарым укуктуу өкүлү менен макулдашуу;
инспекциялык топту түзүү;
инспекциялоо программасын түзүү жана инспекциялануучу субъектке же анын ыйгарым укуктуу өкүлүнө жөнөтүү;
өндүрүштүк аянтты инспекциялоо, анын ичинде материалдардын же продукциянын сынамдарын (үлгүлөрүн) алуу (зарыл болсо) жана аларга лабораториялык сыноолорду жүргүзүү;
фармацевтикалык текшерүү жүргүзүү жөнүндө отчётту (мындан ары – отчёт) түзүү;
түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планын, анын аткарылышы жөнүндө отчётту жана аныкталган дал келбестиктерди четтетүү күбөлүктөрүн баалоо (зарыл болсо);
тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына өндүрүүчүнүн шайкештик сертификатын (мындан ары – сертификат) берүү же берүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алуу;
сертификат берүү.
Текшерүүнүн айрым этаптарын өткөрүү мөөнөттөрү мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ушул Эрежелерди эске алуу менен белгиленет.
11.  Инспекциялык топ фармацевтикалык инспектораттын сапат системасында белгиленген жол-жоболорго ылайык фармацевтикалык инспектораттын жетекчисинин тиешелүү буйругунун негизинде түзүлөт.
Инспекциялык топтун саны экиден кем эмес фармацевтикалык инспекторду түзөт.
12.  Жетектөөчү инспектор жана инспекциялык топтун башка мүчөлөрү документтерди, анын ичинде өндүрүштүк аянтчанын досьесин жана инспекциялоонун максаттарына кирген башка жеткиликтүү маалыматтарды, мисалы, мамлекеттик реестрлерден жана маалымат базаларынан же башка ыйгарым укуктуу органдардан (уюмдардан) алынган продукциянын талаптары, сапатынын дефекттери жана кайра чакыртып алуулары жөнүндө маалыматтарды алдын ала изилдөөгө милдеттүү.
Жетектөөчү инспектор ушул Эрежелердин № 1 тиркемесине ылайык форма боюнча инспекциялоо программасын иштеп чыгууну жана № 4 тиркемесине ылайык форма боюнча контролдук баракчаларды же фармацевтикалык инспектораттын сапат системасында каралган жумушчу жазуулардын башка формаларын даярдоону камсыз кылат. Инспекциялоо программасы инспекциялануучу субъектке инспекциялоо башталганга чейин 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен жиберилет. 
Жетектөөчү инспектор текшерүү тобундагы функцияларды бөлүштүрөт жана текшерүүгө байланыштуу даярдык иш-чараларын координациялайт. 
13.  Инспекциялоонун башында инспекциялануучу субъекттин өкүлдөрү менен кириш кеңешме өткөрүлөт, анда жетектөөчү инспектор инспекциялык топтун мүчөлөрүн тааныштырат, инспекциялануучу субъекттин жетекчилиги жана жооптуу адамдары менен таанышат, инспекциянын максаты жана чөйрөсү жөнүндө маалымдайт, инспекциялоонун программасын жана аны өткөрүү графигин тактайт, купуялуулук жөнүндө билдирүү жасайт жана инспекциялануучу  тараптын суроолоруна жооп берет.
Инспекциялануучу субъект текшерүүнү жүргүзүүгө көмөк көрсөтүү үчүн жооптуу адамды аныктайт.
14.  Текшерүү программасынын жүрүшүндө инспекциялык топ тарабынан алынган маалымат текшерүү баракчаларына же эмгек жазууларынын башка формаларына киргизилет.
15.  Фармацевтикалык инспекторат жана инспекциялоочу субъект тарабынан текшерүүнү жүргүзүүгө түзүлгөн келишимде (макулдашууда) анын ичинде инспектордун төмөнкүдөй укуктары чагылдырылууга тийиш: 
инспекциялоо программасына жана өндүрүштүк аянтчанын досьесине (мастер-файлына) ылайык каалаган жайга жетүү (кирүү);
жайлардын жана жабдуулардын документтери, фотоматериалдары (видео жазуулар) сыяктуу далилдерди алуу;
инспекциялоо чөйрөсүндө каалаган объектке (предметке) жетүү жана аны изилдөө;
тийиштүү өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына ылайык келбегендиги жөнүндө болжолдуу түрдө күбөлөндүрө турган предметтерге (материалдык күбөлүктөргө) карата, анын ичинде мындай предметтерге жеткиликтүүлүктү чектөөгө жана белгиленген тартипте андан ары териштирүү максатында алардын сакталышын камсыз кылууга карата чараларды көрүү же чараларды көрүүнү талап кылуу;
текшерилүүчү объекттерди карап чыгууну, документтер жана жазуулар менен таанышууну, инспекциялануучу субъекттин жооптуу адамдарын сурамжылоону, жумуш орундарындагы иштерге байкоо жүргүзүүнү жүзөгө ашыруу;
көрсөтүлгөн укуктарды ишке ашырууга тоскоолдук болгондо текшерүүнү жүргүзүүнү токтотууга.
Инспекциялануучу субъект, ошондой эле түзүлгөн келишимдин (макулдашуунун) алкагында текшерүү программасында каралган иш-аракеттерди аткаруу мүмкүнчүлүгүн камсыз кылуу боюнча милдеттенмелерди өзүнө алууга тийиш.
16.  Калктын өмүрүнө жана ден соолугуна коркунуч жаралган учурда (анын ичинде потенциалдуу орчундуу келишпегендиктер) жетектөөчү инспектор фармацевтикалык инспектордун жетекчисине (телефон, электрондук почта аркылуу же башка байланыш каражаттарын пайдалануу менен дал келбегендиги аныкталган учурдан тартып 24 сааттын ичинде), инспекциялануучу субъекттин жетекчисине токтоосуз маалымдайт жана зарыл болгон учурда ушул Эрежелердин 28-пунктуна ылайык мүчө мамлекеттин фармацевтикалык инспекторунун сапат системасында каралган аракеттерди көрөт.
17.  Зарыл болгон учурда инспекциялоонун жүрүшүндө материалдардын же продукциялардын сынамыктарын (үлгүлөрүн) тандоо жүзөгө ашырылат, алар инспекциялануучу субъект тарабынан сыноо үчүн мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык аныкталган, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык компетенциясы бар сыноо лабораториясына жөнөтүлөт. Мында үлгүлөрдүн наркын компенсацияланбайт.  
Бирликтин бажы чек арасы аркылуу өткөрүлүүчү материалдардын жана продукциялардын сынамдарына (үлгүлөрүнө) карата бажы операцияларын жүргүзүү жана бажы контролун жүргүзүү, ошондой эле сынамдарына (үлгүлөргө) сыноолорду жүргүзүү менен байланышкан чыгымдарды инспекциялануучу субъект тартат. Материалдардын жана продукциялардын тандалган сынамдарын (үлгүлөрүн) Бирликтин бажы аймагына алып келүү бажы укуктук мамилелерин жөнгө салуучу Бирликтин укугуна кирген эл аралык келишимдерге жана актыларга жана мүчө мамлекеттердин бажылык жөнгө салуу жөнүндө мыйзамдарына ылайык жүзөгө ашырылат. 
18.  Жетектөөчү инспектор инспекциялоонун ар бир күнү аяктагандан кийин алдын ала байкоолорду талкуулоо үчүн инспекциялык топтун мүчөлөрү менен кеңешме өткөрөт, алар зарыл болгон учурда инспекциялануучу субъекттин жооптуу адамдары менен да талкууланат. Пикир келишпестиктер пайда болгон учурда инспекциялык топтун мүчөлөрү инспекциялануучу субъекттин өкүлдөрүнүн суроолоруна жооп берүүгө тийиш. Критикалык деп классификациялоо пландаштырылган дал келбестиктер аныкталган учурда жетектөөчү инспектор бул жөнүндө текшерилип жаткан субъекттин жооптуу адамдарына токтоосуз маалымдайт.
Текшерүүнүн жүрүшүндө аныкталган дал келбестиктерди четтетүү жөнүндө инспекциялануучу субъекттин жооптуу адамдары тарабынан берилген маалымат инспекциялык топ тарабынан эске алынат жана текшерүүнү жүргүзүүнүн жүрүшүндө аларды четтетүү жөнүндө белги коюу менен инспекциялык отчётто ылайык келбөөчүлүк катары көрсөтүлүүгө тийиш.
Инспекциялануучу субъекттин жооптуу адамдары менен жыйынтыктоочу кеңешмеде текшерилүүчү субъект тарабынан түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планын андан ары даярдоо үчүн аныкталган дал келбестиктерди талкуулоо менен (зарыл болгон учурда) инспекциялоонун натыйжалары боюнча алдын ала жыйынтыктар жарыяланат.

IV. Отчёттуулуктун тартиби
19.  Жетектөөчү инспектор № 5 тиркемеге ылайык форма боюнча отчёт түзүүнү камсыз кылат.
Эгерде инспекциялоонун жүрүшүндө эреже бузуулар табылбаса,                          II отчёттун 7-бөлүгүнүн таблицасынын 1- 4-графаларында «колдонулбайт» көрсөтүлөт, отчёт 2 нускада түзүлөт жана жетектөөчү инспектор жана инспекциялык топтун мүчөлөрү тарабынан текшерүү аяктаган күндөн тартып 30 календардык күндөн кечиктирбестен кол коюлат.
Эгерде башка эреже бузуулар гана аныкталса, анда отчёттун                                      II бөлүгүнүн 7-бөлүмүнүн таблицасынын 3 жана 4-графаларында «кийинки текшерүүдө» көрсөтүлөт жана 2 нускада отчёт түзүлөт жана жетектөөчү инспектор жана инспекциялык топтун мүчөлөрү тарабынан текшерүү аяктаган күндөн тартып 30 календардык күндөн кечиктирбестен кол коюлат.
Эгерде инспекциялоонун жүрүшүндө орчундуу жана (же) олуттуу дал келбестиктер табылса, төмөнкүлөр түзүлөт:
отчёттун I бөлүгү 2 нускада жана жетектөөчү инспектор жана текшерүү тобунун мүчөлөрү тарабынан текшерүү аяктаган күндөн тартып 30 календардык күндөн кечиктирбестен кол коюлат;
отчёттун II бөлүгү 2 нускада жана ушул Эрежелердин 23-пунктуна ылайык инспекциялануучу субъект тарабынан түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планы жана анын аткарылышы жөнүндө отчёт (мындан ары - жооп) жана бардык ылайык келбөөчүлүктөрдү четтетүүнүн документтик күбөлүктөрү берилген күндөн тартып 30 календардык күндөн кечиктирбестен же инспекциялануучу субъект тарабынан түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планы, анын аткарылышы жөнүндө отчёт жана ушул Эрежелердин 23-пунктунда белгиленген мөөнөттө аныкталган ылайык келбөөчүлүктү четтетүү жөнүндө күбөлөндүрүүчү маалымдар берилбеген учурда, ал отчёттун бөлүгүн алган күндөн тартып 61-календардык күнгө карата жетектөөчү инспектор жана инспекциялык топтун мүчөлөрү тарабынан кол коюлат.
Материалдардын же продукциялардын сынамыктарын (үлгүлөрүн) тандап алган учурда отчётту түзүү мөөнөтү жетектөөчү инспектор аларды сыноонун натыйжаларын алган күндөн тартып эсептелет.
Отчёттун бир нускасы (I бөлүгү же II бөлүгү) ага кол коюлган күндөн тартып 3 жумушчу күндөн кечиктирбестен инспекциялануучу субъектке (коштомо кат менен) жөнөтүлөт, экинчи нускасы фармацевтикалык инспектораттын архивинде сакталат.
Фармацевтикалык инспекторат отчёттун көчүрмөсүн өзүнүн жайгашкан жери боюнча ыйгарым укуктуу органга берет.
Отчётто баяндалган текшерүүнүн жыйынтыктарынын аныктыгы үчүн жоопкерчилик фармацевтикалык инспекторлорго жүктөлөт.

V. Инспекциялоонун жыйынтыгы боюнча кийинки аракеттер

20.  Эгерде инспекциялоонун жүрүшүндө башка дал келбестиктер табылса, кийинки текшерүүнү жүргүзүүдө инспекциялык топ анын ичинде:
түзөтүү жана эскертүү иш-аракеттеринин планын баалайт;
анын аткарылышы жөнүндө отчётту баалайт.
21.  Дары-дармек каражаттарын өндүрүү төмөнкү учурлардын биринде тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына ылайык деп таанылат:
дал келбестиктердин жоктугу;
критикалык жана олуттуу дал келбестиктердин жоктугу;  
жоопту баалоонун жыйынтыгы боюнча бардык орчундуу жана олуттуу дал келбестиктерди жоюу.
22.  Дары-дармек каражаттарын өндүрүү төмөнкү учурлардын биринде тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына ылайык келбейт деп таанылат:
эгерде инспекциялоонун жыйынтыгы боюнча отчётто орчундуу жана (же) олуттуу дал келбестиктер белгиленсе;
жоопту баалоонун натыйжалары боюнча бардык орчундуу жана олуттуу дал келбестиктер жоюлбаганда;
ушул Эрежелердин 23-пунктунда белгиленген мөөнөттө жооп берилбегенде;
инспекторат тарабынан ушул Эрежелердин 15-пунктунда белгиленген укуктарды жүзөгө ашырууга тоскоолдук болгон учурда.
23.  Эгерде инспекциялоону жүргүзүүдө кртикалык жана (же) олуттуу дал келбестиктер аныкталса инспекциялануучу субъект отчёттун бөлүгүн алган күндөн тартып 60 календардык күндөн кечиктирбестен фармацевтикалык инспекторго түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттердин планын, анын аткарылышы жөнүндө отчётту жана аныкталган ылайык келбөөчүлүктү жоюу жөнүндө күбөлөндүрүүчү маалымдарды тиркөө менен жооп жөнөтөт.
24.  Инспекциялык топ жоопто камтылган маалыматка баа берүүнү жана ушул Эрежелердин IV бөлүмүндө белгиленген тартипте так отчёттун                              II бөлүгүн даярдоону жүзөгө ашырат.
 VI.   Сертификатты берүү, өзгөртүүлөрдү киргизүү, токтото туруу, 
кайра баштоо жана колдонулушун токтотуу тартиби
          25. Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (уюму) текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча сертификатты берүүнү, өзгөртүүлөрдү киргизүүнү, токтото турууну, жаңылоону, колдонулушун токтотууну камсыз кылат.
Текшерүүнү жүргүзүүнү талап кылбаган өзгөртүүлөрдү (өндүрүүчүнүн юридикалык жактын аталышын же өндүрүштүк аянтчанын аталышын, өндүрүүчүнүн юридикалык жактын уюштуруу-укуктук формасын, өндүрүштүк аянтчанын дарегин анын иш жүзүндөгү жайгашкан жерин өзгөртпөстөн өзгөртүү, каталарды оңдоо) киргизүү зарылдыгын ырастаган документтерди (алардын көчүрмөлөрүн) тиркөө менен арыз ээси тарабынан берилген арыз боюнча аталган арыз берилген күндөн тартып 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө сертификатка анын номерин, инспекциялоонун күнүн (мезгилин) жана колдонуу мөөнөтүн сактоо менен мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) маалымат базаларына жана Бирликтин интеграцияланган маалымат системасына актуалдуу маалыматты киргизүү менен өзгөртүүлөр киргизилиши мүмкүн.
26.  Дары-дармек каражаттарын өндүрүү тиешелүү өндүрүштүк практика 
эрежелеринин талаптарына ылайык деп таанылган учурда, ыйгарым укуктуу орган (уюм) сертификатты № 6 тиркемесине ылайык форма боюнча (мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (уюмунун) бланкында) мүчө-мамлекеттин мыйзамдарына ылайык сертификат берүү жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен берет.
Сертификат текшерүү жүргүзүү мезгилиндеги өндүрүштүк аянтчанын статусун чагылдырат, анда көрсөтүлгөн дары-дармек формаларына жана өндүрүштүк операцияларга (өндүрүштүк ишмердүүлүккө) жайылтылат жана шайкештик статусу жөнүндө күбөлөндүрүүчү документ болуп саналат. Сертификаттын колдонуу мөөнөтү инспекциялоо аяктаган күндөн тартып                     3 жылдан ашпоого тийиш. Сертификаттын колдонуу мөөнөтү фармацевтикалык инспектораттын сапат системасына ылайык тобокелдиктерди башкаруунун тиешелүү принциптерин колдонууда, сертификатта бул жөнүндө тиешелүү жазуу болгондо кыскартылышы мүмкүн. 
27.  Дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү тиешелүү өндүрүштүк 
практика Эрежелеринин талаптарына ылайык эмес деп таануу сертификат берүүдөн баш тартуу үчүн негиз болуп саналат.
Сертификат берүүдөн баш тартылган учурда ыйгарым укуктуу орган (уюм) инспекциялануучу субъектке мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте жана сертификат берүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен кабарлайт.
28.  Инспекциялоону жүргүзүүдө тиешелүү өндүрүштүк практиканын 
Эрежелеринин талаптарына критикалык ылайык келбегендиктер аныкталган учурда фармацевтикалык инспекторат мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (уюмуна) аныкталган ылайык келбөөчүлүктөр жөнүндө жазуу жүзүндө билдирүү жөнөтөт. Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (уюму) мурда берилген сертификаттын колдонулушун токтото туруу же токтотуу жөнүндө чечим кабыл ала алат, бул тууралуу текшерүү аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен текшерилген субъектке, ошондой эле башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына (уюмдарына) жана Евразия экономикалык комиссиясына жазуу жүзүндө билдирет. 
29.  Мурда токтотулган сертификаттын колдонулушун жаңыртуу жөнүндө 
чечим кабыл алынат:
ушул Эрежелердин 23 жана 24-пункттарында каралган тартипте түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттер планын, анын аткарылышы жөнүндө отчётту жана аныкталган ылайык келбөөчүлүктү жоюу күбөлүктөрүн кароонун жыйынтыктары боюнча;
башка мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынан (уюмунан) түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттер планын кароонун жыйынтыгы боюнча маалымат, анын аткарылышы жөнүндө отчёт жана аныкталган ылайык келбөөчүлүктү жоюу күбөлүктөрү алынганда.
30.  Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (уюму) мурда берилген 
сертификаттын колдонулушун токтотуу жөнүндө чечим кабыл алат: 
ыйгарым укуктуу органдын (уюмдун) талабы боюнча текшерүүдөн өтүүдөн инспекциялануучу субъект баш тарткан учурда;
ыйгарым укуктуу органдын (уюмдун) талабы боюнча текшерүүнү жүргүзүүнү инспекциялоочу субъект камсыз кылбаганда;
фармацевтикалык инспекторат башка мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (уюму) тарабынан инспекциялоону аткарганда мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (уюму) сертификат берүүдөн баш тарткан учурда.
31.  Эгерде инспекциялануучу субъект текшерүүнүн натыйжаларына 
даттанса, даттанууларды (апелляцияларды) фармацевтикалык инспекторот тарабынан кароо фармацевтикалык инспектораттын сапат системасы жана мүчө мамлекеттердин мыйзамдары менен белгиленген тартипте жана мөөнөттөрдө жүзөгө ашырылат.
Фармацевтикалык инспектораттын чечимдерине даттанууларды (апелляцияларды) берүү мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген тартипте жүзөгө ашырылат.
32.  Колдонуу мөөнөтү токтоп калган, жаңыртылган же токтотулган 
күбөлүктөр жөнүндө жана берилген күбөлүктөр жана маалымдар, күбөлүккө өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө маалымдар мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын (уюмдарынын) маалымат базаларында жана Бирликтин интеграцияланган маалыматтык системасында жайгаштырылат. 

№ 1 ТИРКЕМЕ
Фармацевтикалык инспекция жүргүзүү эрежелерине 
(формасы)


Дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү инспекциялоо 
ПРОГРАММАСЫ
__________________________________________________________________
(ишкананын жана инспекциялануучу өндүрүш аянтынын аталышы, 
__________________________________________________________________
сапатын контролдоо, дары-дармек формасын өндүрүү стадиялары)
Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүгө
1. Фармацевтикалык текшерүүнү жүргүзүү үчүн негиз ___________________
2. Фармацевтикалык текшерүүнүн максаттары __________________________
3. Фармацевтикалык текшерүүнүн тармагы _____________________________
4. Текшерүүнүн күнү жана жери ______________________________________
5. Инспекциялык топтун курамы ______________________________________
6. Инспекциялоо объекттери (Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 Чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин бөлүмдөрүнө ылайык)
	I бөлүм. Негизги талаптар

	1. Фармацевтикалык сапат системасы
	

	Сапат боюнча жетекчилик
	☐

	Жетекчиликтин жоопкерчилиги жана милдеттери
	☐

	Жетекчилик тарабынан талдоо
	☐

	Жеткирүүчүлөр жана подрядчылар менен иштөө системасы
	☐

	Өзгөрүүлөрдү башкаруу системасы
	☐

	Четтөөлөрдү жана дал келбестиктерди башкаруу системасы
	☐

	Түзөтүү жана эскертүү иш-аракеттеринин системасы
	☐

	Продукцияны жүгүртүүгө чыгаруу системасы
	☐

	Продукциянын сапатына серептер
	☐

	Сапат үчүн тобокелдиктерди башкаруу системасы
	☐

	2. Кызматкерлер
	

	Уюштуруу түзүмү
	☐

	Негизги кызматкерлер
	☐

	Окутуу системасы
	☐

	Кызматкерлердин гигиенасы
	☐

	Консультанттар
	☐

	3. Жайлар жана жабдуулар
	

	Жайлардын, жабдуулардын жана инженердик системалардын долбоору жана квалификациясы
	☐

	Мониторинг, тазалоо жана тейлөө
	☐

	Кампа, өндүрүш жана көмөкчү зоналар
	☐

	Сапатты контролдоо зоналары
	☐

	4. Документтер
	

	Документтерди жана жазууларды башкаруу
	☐

	Документтерди сактоо
	☐

	Жол-жоболор жана жазуулар
	☐

	5. Өндүрүш
	

	Кайчылаш контаминацияны алдын алуу
	☐

	Тазалоо процесстерин жана жол-жоболорун валидациялоо
	☐

	Баштапкы жана таңгактоочу материалдар
	☐

	Өндүрүш процессиндеги технологиялык процесс жана көзөмөл
	☐

	Таңгак
	☐

	Өндүрүштүк документтер жана жазуулар
	☐

	Даяр продукция: сактоо жана иштеп чыгуу
	☐

	Шайкеш келбеген продукция менен иштөө
	☐

	6. Сапатты контролдоо
	

	Сапатты контролдоо системасы
	☐

	Сапатты контролдоо документтери
	☐

	Сынамыктарды (үлгүлөрдү) алуу
	☐

	Идиш-аяк, реактивдер, стандарттык үлгүлөр
	☐

	Сыноолорду өткөрүү
	☐

	Спецификациялардан (талаптардан) четтеген натыйжаларды алуудагы жол-жобо (ООS (ООТ))
	☐

	Контролдук жана архивдик үлгүлөр
	☐

	Учурдагы туруктуулукту изилдөө программасы
	☐

	Сыноо методдорун валидациялоо жана өткөрүп берүү
	☐

	7. Аткаруу үчүн башка адамга өткөрүлүп бериле турган                  иш-чаралар (аутсорсинг)
	☐

	8. Дооматтар, сапаттын дефекттери жана продукцияны кайра чакыртып алуу
	☐

	9. Өзүн-өзү текшерүү
	☐

	II бөлүм. Баштапкы материалдар катары колдонулуучу активдүү фармацевтикалык субстанцияларга негизги талаптар
	☐

	III бөлүм. Евразия экономикалык бирлигинин өндүрүштүк практикасынын Эрежелерине тиешелүү документтер
	☐

	№ 1 тиркеме. Стерилдүү дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 2 тиркеме. Биологиялык (анын ичинде иммунобиологиялык) активдүү фармацевтикалык субстанцияларды жана медициналык багыттагы дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 3 тиркеме. Радиофармацевтикалык дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 4 тиркеме. Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүгө талаптар (иммунобиологиялык ветеринардык дары каражаттарынан тышкары)
	☐

	№ 5 тиркеме. Иммунобиологиялык ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐



	№ 6 тиркеме. Медициналык газдарды өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 7 тиркеме. Өсүмдүк дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 8 тиркеме. Баштапкы жана таңгактоочу материалдардын сынамыктарын тандоого карата талаптар
	☐

	№ 9 тиркеме. Суюк жана жумшак дары формаларын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 10 тиркеме. Ингаляция үчүн басым астында дозаланган аэрозолдук дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 11 тиркеме. Компьютерлештирилген системаларга талаптар
	☐

	№ 12 тиркеме. Дары-дармек каражаттарын өндүрүүдө иондоштуруучу нурланууну пайдаланууга талаптар
	☐

	№ 13 тиркеме. Клиникалык изилдөөлөр үчүн дары-дармек каражаттарына талаптар
	☐

	№ 14 тиркеме. Донордук кандан же плазмадан алынган дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө карата талаптар
	☐

	№ 15 тиркеме. Квалификацияга жана валидацияга карата талаптар
	☐

	№ 16 тиркеме. Продукциянын сериясынын аны чыгаруу максатында шайкештигин ыйгарым укуктуу адам тарабынан тастыктоого талаптар
	☐

	№ 17 тиркеме. Параметрлер боюнча чыгаруу талаптары
	☐

	№ 19 тиркеме. Контролдук жана архивдик үлгүлөргө карата талаптар
	☐


7. Инспекциялоону жүргүзүү графиги
	Күнү, 
убактысы*
	Инспекциялоону жүргүзүү этабы **
	Инспектордун (инспекторлордун)
аты-жөнү

	
	1. Кирүү жыйыны
	

	
	2. Сапат системасы менен таанышуу
	

	
	3. Кампа жана өндүрүш зоналарын карап чыгуу
	

	
	4. Инженердик системаларды жана көмөкчү зоналарды карап чыгуу
	

	
	5. Сапатты контролдоо зоналарын карап чыгуу
	

	
	6. Сапат системасынын документтерин текшерүү
	

	
	7. Кызматкерлерди окутуу жана гигиена боюнча документтерди текшерүү
	

	
	8. Өндүрүштүк документтерди текшерүү
	

	
	9. Сапатты контролдоо документтерин текшерүү
	

	
	10. Инспекциялык топтун жыйыны
	

	
	11. Жыйынтыктоочу жыйын
	


*  Инспекциялоо күндөрүнүн саны (узактыгы) дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн түрүнө жана татаалдыгына жараша өзгөрүшү мүмкүн.
** Инспекциялоо этаптарынын болжолдуу мазмуну келтирилген.

Программаны түзгөн инспектордун (инспекторлордун) колу

Кол коюлган күн «____» ______________20    -ж.

31

27


№ 2 ТИРКЕМЕ
Фармацевтикалык инспекция жүргүзүү эрежелерине 


Аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын (мисалы, аудио же видео байланыш аркылуу) пайдалануу менен
 фармацевтикалык инспекция жүргүзүү 
УЧУРЛАРЫ 


1. Фармацевтикалык инспектораттын чечими боюнча Евразия экономикалык бирлигинин органдарынын актыларына ылайык фармацевтикалык инспекцияларды аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын (мисалы, аудио же видео байланыш аркылуу) пайдалануу менен жүргүзүүгө жол берилет:
а) өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу коркунучу, пайда болушу жана жоюлушу жана (же) коркунучтун пайда болушу:
башкаларга коркунуч жараткан эпидемиялык оорулардын жайылышы;
жагымсыз химиялык, биологиялык, радиациялык факторлордун таасиринен алынган оорулар жана жабыркоолор;
б) инспекторлордун өмүрүнө жана ден соолугуна зыян келтирүү коркунучун жараткан күч жеткис жагдайлардын же тараптардан көз каранды болбогон жагдайлардын келип чыгышы (мисалы, саясий, медициналык же башка себептер боюнча).
2. Аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын пайдалануу менен жүргүзүлүүчү фармацевтикалык инспекцияны баштоонун алдында өндүрүүчү уюм өндүрүш аянтчасынын жайгашкан жеринин геолокациясынын маалыматтарын (кеңдик, узундук) ырасташы керек. 

№ 3 ТИРКЕМЕ
Фармацевтикалык инспекция жүргүзүү эрежелерине 
 
Инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында чыгарылуучу 
(өндүрүүгө пландаштырылган) дары-дармек каражаттарынын 
ТИЗМЕГИ

	Дары-дармек каражаттарынын соода аталышы жана (же) фармацевтикалык субстанциянын аталышы
	Дары-дармек каражатынын жана (же) фармацевтикалык субстанциянын эл аралык патенттелбеген аталышы же топтоштурулган (химиялык) аталышы
	Дарылоо формасы, дозасы (бар болсо)
	Каттоо күбөлүгү, берилген күнү, колдонуу мөөнөтү (реестрдик жазуу), активдүү фармацевтикалык субстанция үчүн реестрге киргизилген күн
(бар болсо)
	Продукциянын түрү (ушул Тизменин № 3 тиркемесине ылайык көрсөтүлөт)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
№ 1 жана 2-тиркемелери инспекциялоо жүргүзүлүп жаткан өндүрүүчүнүн же чет өлкөлүк өндүрүүчүнүн өндүрүш аянтчасында өндүрүлгөн дары-дармек каражаттарынын Тизмесинин ажырагыс бөлүгү болуп саналат.

	
	


Түзүлгөн күнү «______» _______________ 20____ -ж.

	Ишкананын жетекчиси (ыйгарым укуктуу өкүл)
	
	

	(кызматы)
	(колу)
	М.П.
	(чечмелөө)



№ 1 ТИРКЕМЕ
Инспекциялануучу субъекттин өндүрүш аянтчасында чыгарылуучу (өндүрүүгө пландаштырылган) дары-дармек каражаттарынын тизмегине 



 Өндүрүштүк операциялардын коддорунун жана дары-дармек продукциясын импорттоонун түрлөрүнүн 
ТИЗМЕГИ

	Өндүрүш жана сапатты контролдоо (керектүүсүн калтыруу)

	Код
	Аталышы

	1. Өндүрүштүк операциялар - дары-дармек продукциясы

	1.1
	Стерилдүү продукция

	
	1.1.1 Асептикалык шарттарда өндүрүлгөн (төмөнкү дарылык формалар үчүн иштетүү операциялары):

	
	1.1.1.1 чоң көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.1.2 чакан көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.1.3 лиофилизаттар

	
	1.1.1.4 катуу дарылык формалары жана имплантаттар

	
	1.1.1.5 жумшак дарылык формалары

	
	1.1.1.6 асептикалык шарттарда өндүрүлгөн башка продукция _______________ (көрсөтүү)

	
	1.1.2 Аяктоочу стерилизацияга ылайык (төмөнкү дарылык формалар үчүн кайра иштетүү операциялары):

	
	1.1.2.1. чоң көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.2.2. чакан көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.2.3. катуу дарылык формалары жана имплантаттар

	
	1.1.2.4. жумшак дарылык формалары

	
	1.1.2.5. аяктоочу стерилизацияга ылайык башка продукция _________ (көрсөтүү)

	
	1.1.3 Сапатты контролдоону чыгаруучу (серияларды сертификациялоо)

	1.2
	Стерилдүү эмес продукция

	
	1.2.1 Стерилдүү эмес продукция (төмөнкү дары формаларын иштетүү операциялары):

	
	1.2.1.1 катуу кабыктагы капсулалар

	
	1.2.1.2 жумшак кабыктагы капсулалар

	
	1.2.1.3 чайноочу дарылык формалар

	
	1.2.1.4 импрегнирленген дарылык формалар

	
	1.2.1.5 сырткы колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.2.1.6 ички колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.2.1.7 медициналык газдар

	
	1.2.1.8 башка катуу дарылык формалар

	
	1.2.1.9 кысым астындагы каражаттар

	
	1.2.1.10 радионуклид генераторлору

	
	1.2.1.11 жумшак дарылык формалар

	
	1.2.1.12 шамдар (суппозиторийлер)

	
	1.2.1.13 таблеткалар

	
	1.2.1.14 трансдермалдык пластырлар

	
	1.2.1.15 башка стерилдүү эмес продукция _____________ (көрсөтүү)

	
	1.2.2 Чыгаруучу контроль (серияларды сертификациялоо)

	1.3
	Биологиялык дары-дармек продукциясы

	
	1.3.1 Биологиялык дары-дармек продукциясы:

	
	1.3.1.1 кан азыктары

	
	1.3.1.2 иммунобиологиялык продукция

	
	1.3.1.3 соматикалык клетка негизиндеги продукция (соматикалык клетка терапиясы үчүн продукция)

	
	1.3.1.4 генотерапевтикалык продукция

	
	1.3.1.5 биотехнологиялык продукция

	
	1.3.1.6 жаныбарлардын булактарынан же адамдын органдарынан (ткандарынан) бөлүнүп чыккан продукция

	
	1.3.1.7 ткандык инженер продукциясы (ткандык инженердик продукциясы)

	
	1.3.1.8 башка биологиялык дары-дармек продукциясы _______________ (көрсөтүү)

	
	1.3.2 Сапатты контролдоону чыгаруучу (серияларды сертификациялоо) (продукциянын түрлөрүнүн тизмеси):

	
	1.3.2.1 кан азыктары

	
	1.3.2.2 иммунобиологиялык продукция

	
	1.3.2.3 соматикалык клетка негизиндеги продукция (соматикалык клетка терапиясы үчүн продукция)

	
	1.3.2.4 генотерапевтикалык продукция

	
	1.3.2.5 биотехнологиялык продукция

	
	1.3.2.6 жаныбарлардын булактарынан же адамдын органдарынан (ткандарынан) бөлүнүп чыккан продукция

	
	1.3.2.7 ткандык инженер продукциясы (ткандык инженердик продукциясы)

	
	1.3.2.8 башка биологиялык дары-дармек продукциясы _______________ (көрсөтүү)

	1.4
	Башка дары-дармек продукциясы же өндүрүштүк ишмердүүлүк

	
	1.4.1Өндүрүш:

	
	1.4.1.1 өсүмдүк продукциясы

	
	1.4.1.2 гомеопатиялык продукция

	
	1.4.1.3 башка продукция _______________ (көрсөтүү)

	
	1.4.2 Фармацевтикалык субстанцияларды, көмөкчү заттарды, даяр продукцияны стерилдөө:

	
	1.4.2.1 фильтрлөө

	
	1.4.2.2 кургак жылуулук стерилдөө

	
	1.4.2.3 буу менен стерилдөө 

	
	1.4.2.4 химиялык стерилдөө

	
	1.4.2.5 гамма нурлануу менен стерилдөө

	
	1.4.2.6 электрондук нурлануу менен стерилдөө

	
	1.4.3 Башка _______________ (көрсөтүү)

	1.5
	Таңгак

	
	1.5.1 Баштапкы таңгак

	
	1.5.1.1 катуу кабыктагы капсулалар

	
	1.5.1.2 жумшак кабыктагы капсулалар

	
	1.5.1.3 чайноочу дарылык формалар

	
	1.5.1.4 импрегнирленген дарылык формалар

	
	1.5.1.5 сырткы колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.5.1.6 ички колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.5.1.7 медициналык газдар

	
	1.5.1.8 башка катуу дарылык формалар

	
	1.5.1.9 кысым астындагы каражаттар

	
	1.5.1.10 радионуклид генераторлору

	
	1.5.1.11 жумшак дарылык формалар

	
	1.5.1.12 шамдар (суппозиторийлер)

	
	1.5.1.13 таблеткалар

	
	1.5.1.14 трансдермалдык пластырлар

	
	1.5.1.15 башка стерилдүү эмес дары-дармек продукциясы_________ (көрсөтүү)

	
	1.5.2 Экинчи таңгак

	1.6
	Сапатты контролдоо

	
	1.6.1 Микробиологиялык сыноолор: стерилдүүлүк

	
	1.6.2 Микробиологиялык сыноолор: микробиологиялык тазалык

	
	1.6.3 Химиялык (физикалык) сыноолор

	
	1.6.4 Биологиялык сыноолор

	2. Дары-дармек продукциясын импорттоо

	2.1
	Импорттолуучу дары-дармек продукциясынын сапатын контролдоо

	
	2.1.1 Микробиологиялык сыноолор: стерилдүүлүк

	
	2.1.2 Микробиологиялык сыноолор: микробиологиялык тазалык

	
	2.1.3 Химиялык (физикалык) сыноолор

	
	2.1.4 Биологиялык сыноолор

	2.2
	Импорттолуучу дары-дармек продукциясынын сериясын сертификаттоо

	
	2.2.1 Стерилдүү продукция:

	
	2.2.1.1 асептикалык шарттарда өндүрүлгөн

	
	2.2.1.2 аяктоочу стерилизацияга дуушар болгон

	
	2.2.2 Стерилдүү эмес продукция

	
	2.2.3 Биологиялык дары-дармек продукциясы:

	
	2.2.3.1 кан азыктары

	
	2.2.3.2 иммунобиологиялык продукция

	
	2.2.3.3 соматикалык клетка негизиндеги продукция (соматикалык клетка терапиясы үчүн продукция)

	
	2.2.3.4 генотерапевтикалык продукция

	
	2.2.3.5 биотехнологиялык продукция

	
	2.2.3.6 жаныбарлардын булактарынан же адамдын органдарынан (ткандарынан) бөлүнүп чыккан продукция

	
	2.2.3.7 ткандык инженер продукциясы (ткандык инженердик продукциясы)

	
	2.2.3.8 башка биологиялык дары-дармек продукциясы _______________ (көрсөтүү)

	2.3
	Импорт (ташып келүү) боюнча башка ишмердүүлүк

	
	2.3.1 Физикалык импорттун (ташып келүүнүн) аянтчасы

	
	2.3.2 Андан ары иштетилүүчү аралык продукцияны импорттоо

	
	2.3.3 Башка_______________ (көрсөтүү)

	3. Өндүрүштүк операциялар - фармацевтикалык субстанциялар
Фармацевтикалык субстанция (субстанциялар):

	3.1
	Химиялык синтез ыкмасы менен фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү

	
	3.1.1 Фармацевтикалык субстанциянын аралык продуктуларын өндүрүү

	
	3.1.2 Тазаланбаган фармацевтикалык субстанцияны өндүрүү

	
	3.1.3 Туздун пайда болушу (тазалоо):____________________ (көрсөтүү (мисалы, кайра кристаллдашуу))

	
	3.1.4 Башка ______________(көрсөтүү)

	3.2
	Табигый булактардан бөлүп чыгаруу ыкмалары менен фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү

	
	3.2.1 Өсүмдүк булактарынан фармацевтикалык субстанцияларды бөлүп чыгаруу

	
	3.2.2 Фармацевтикалык субстанцияларды жаныбарлардан алынуучу булактардан бөлүп чыгаруу

	
	3.2.3 Адамдын органдарынан (ткандарынан) фармацевтикалык субстанцияларды бөлүп чыгаруу



	
	3.2.4 Фармацевтикалык субстанцияларды минералдык келип чыгуучу булактардан бөлүп чыгаруу

	
	3.2.5 Бөлүнгөн фармацевтикалык субстанцияны модификациялоо   (3.2.1 – 3.2.4-пункттардын булагы көрсөтүлөт)

	
	3.2.6 Бөлүнгөн фармацевтикалык субстанцияны тазалоо                                       (3.2.1 – 3.2.4-пункттардын булагы көрсөтүлөт)

	
	3.2.7 Башка_______________ (көрсөтүү) 

	3.3
	Биологиялык процесстерди колдонуу менен фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү

	
	3.3.1 Ферментация

	
	3.3.2 Клетка маданиятын колдонуу менен өндүрүш _______________ (колдонулган клеткалардын түрүн көрсөтүү) (клеткалардын түрүн көрсөтүү, алардын түрүнүн өзгөчөлүгүн, линиясын, штаммдарын ж.б. билдирет.)

	
	3.3.3 Бөлүп көрсөтүү (тазалоо)

	
	3.3.4 Модификация

	
	3.3.5 Башка:______________ (көрсөтүү)

	3.4
	Стерилдүү фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү (3.1, 3.2,                        3.3-бөлүктөр мүмкүн болгон жерде толтурулушу керек)

	
	3.4.1. Асептикалык шарттарда өндүрүлгөн фармацевтикалык субстанциялар

	
	3.4.2. Аяктоочу стерилизацияга дуушар болгон фармацевтикалык субстанциялар

	3.5
	Фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүүнүн жыйынтыктоочу стадиялары

	
	3.5.1 Физикалык иштеп чыгуу стадиялары _________________                              (көрсөтүү (мисалы: кургатуу, майдалоо, элөө))

	
	3.5.2 Баштапкы таңгак

	
	3.5.3 Экинчи таңгак

	
	3.5.4 Башка (жогоруда сүрөттөлбөгөн операциялар үчүн) __________ (көрсөтүү)

	3.6
	Сапатты контролдоо

	
	3.6.1 Физикалык (химиялык) сыноолор

	
	3.6.2 Микробиологиялык сыноолор (анын ичинде стерилдүүлүккө сыноо)

	
	3.6.3 Микробиологиялык сыноолор (стерилдүүлүктү сыноодон тышкары)

	
	3.6.4 Биологиялык сыноолор

	4. Башка операциялар – фармацевтикалык субстанциялар
_________________________________________________________________
(көрсөтүү)




	Ишкананын жетекчиси 
(ыйгарым укуктуу өкүл)
	
	

	(кызматы)
	(колу)
	М.О.
	(чечмелөө)



№ 2 ТИРКЕМЕ
Инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландалуучу) дары-дармек каражаттарынын тизмегине


Инспекциялоо жүргүзүлүп жаткан дары-дармек каражаттарынын 
ТИЗМЕГИ

	Дары-дармек каражатынын соода аталышы
	Дары-дармек каражатынын жана (же) фармацевтикалык субстанциянын эл аралык патенттелбеген аталышы же топтоштурулган (химиялык) аталышы
	Дарылоо формасы, дозасы (бар болсо)

	Бардык стадиялар (сапатты контролдоо чыгарууну кошо алганда)

	
	
	

	Даяр дары-дармек формаларын өндүрүү

	
	
	

	Таңгак биринчи

	
	
	

	Таңгак экинчи

	
	
	

	Сапатты контролдоо

	
	
	

	Сапатты контролдоону чыгаруучу

	
	
	




	Ишкананын жетекчиси 
(ыйгарым укуктуу өкүл)
	
	

	(кызматы)
	(колу)
	М.О.
	(чечмелөө)





№ 3 ТИРКЕМЕ
Инспекциялануучу субъекттин өндүрүштүк аянтчасында чыгарылуучу (өндүрүүгө пландаштырылган)                   дары-дармек каражаттарынын тизмегине 


Инспекциялануучу субъекттин өндүрүш аянтчасында өндүрүлүүчү (өндүрүшкө пландаштырылган) продукциянын түрлөрүнүн 
ТИЗМЕГИ

Биологиялык дары-дармек продукциясы:
кан азыктары 
иммунобиологиялык продукция 
соматикалык клетка негизиндеги продукция (соматикалык клетка терапиясы үчүн продукция)
генотерапевтикалык продукция 
биотехнологиялык продукция 
жаныбарлардын булактарынан же адамдын органдарынан (ткандарынан) бөлүнүп чыккан продукция 
ткандык инженер продукциясы (ткандык-инженердик продукциясы)
башка биологиялык дары-дармек продукциясы (продукциянын түрүн көрсөтүү) 
Башка дары-дармек продукциясы:
өсүмдүк продукциясы
гомеопатиялык продукция
радиофармацевтикалык дары-дармек каражаттары
цитостатики 
цитотоксики
гормондор
бета-лактам түрүндөгү антибиотиктер
күчтүү заттарды камтыган препараттар
баңгилик дары-дармек каражаттары
психотроптук дары-дармек каражаттары
башка (продукциянын түрүн көрсөтүү) 
Активдүү фармацевтикалык ингредиенттердин түрлөрүнүн тизмеси:
химиялык синтез ыкмалары менен алынган фармацевтикалык субстанциялар
өсүмдүктүн келип чыгуу булактарынан алынган фармацевтикалык субстанциялар
жаныбарлардын келип чыгуу булактарынан алынган фармацевтикалык субстанциялар
биологиялык келип чыгуу булактарынан алынган фармацевтикалык субстанциялар
минералдык келип чыгуу булактарынан алынган фармацевтикалык субстанциялар
30

биотехнологиялык синтез ыкмалары менен алынган фармацевтикалык субстанциялар
№ 4 ТИРКЕМЕ
Фармацевтикалык инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине 
 (формасы)

КОНТРОЛДОО БАРАКЧАСЫ 

	Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин пункттары
	Контролдук суроо
	Объектти идентификациялоо
	Шайкештик жөнүндө маалымат (күбөлүктөр)
	Дал келбестик жөнүндө маалымат (күбөлүктөр)

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	




№ 5 ТИРКЕМЕ 
Фармацевтикалык инспекция жүргүзүү эрежелерине 
(формасы)
 

Инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө 
ОТЧЁТ


__________________________________________________________________
(инспекциялоочу уюмдун аталышы)
__________________________________________________________________
(фармацевтикалык инспектораттын аталышы)
__________________________________________________________________
(дареги, телефон номери, электрондук почта дареги, «Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык тармагындагы сайттын дареги)

Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын                      3-ноябрындагы № 77 Чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына ылайык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү уюштуруу жана сапатын контролдоо инспекциясы жүргүзүлдү:
__________________________________________________________________
(инспекциялануучу субъекттин аталышы)

__________________________________________________________________

__________________________________________________________________
(инспекциялануучу субъекттин юридикалык дареги)
Негизи (керектүүнүн астын сызуу):
фармацевтикалык текшерүүнү жүргүзүүгө арыз (күнү, номери)
ыйгарым укуктуу органдын чечими (күнү, номери, ыйгарым укуктуу органдын аталышы)
Өткөрүү формасы (керектүүнүн астын сызуу): аянтчага чыгуу менен, аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын пайдалануу менен



	I Бөлүк.  
1. Жалпы жоболор

	1.  Инспекциялануучу субъекттин аталышы
	

	2.   Инспекциялануучу өндүрүш янтчасынын жайгашкан дареги (даректери)
	

	3. Дары-дармек каражаттарын чыгарган өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюму) тарабынан өндүрүштүн (өндүрүш аянтынын) өндүрүш өлкөсүндө колдонулуучу тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына шайкештиги жөнүндө (бар болсо) берилген документтин номери жана берилген күнү
	

	4.  Инспекциялануучу субъекттин ишмердүүлүгүнүн бардык түрлөрү
	фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү
	

	
	дары-дармек каражаттарын өндүрүү
	

	
	аралык продукция
	

	
	таңгакталбаган продукция
	

	
	таңгактоо (таңгак биринчи)
	

	
	таңгак экинчи
	

	
	ташып кирүү (импорттоо) 
	

	
	келишим боюнча өндүрүү
	

	
	дары-дармек каражаттарынын сапатын контролдоо
	

	
	сапатты контролдоону чыгаруучу (серияларды сертификациялоо)
	

	Башка өндүрүштүк ишмердүүлүк
	толтурууда, мисалы, фармацевтикалык субстанцияларды, көмөкчү заттарды, даяр продукцияны стерилизациялоо көрсөтүлөт
	

	5.  Өндүрүшкө карата инспекциялоо жүргүзүлгөн дары-дармек продукциясынын түрү (тиби)
	стерилдүү продукция
стерилдүү эмес продукция
биологиялык дары-дармек продукциясы
өсүмдүк продукциясы
гомеопатиялык продукция
башка продукция ______________ (көрсөтүү)
	






	6.  Инспекциялоо күнү (өткөрүү мезгили)
	

	7.   Инспекциялоо тобу

	жетектөөчү инспектор
инспекторлор
эксперттер (эгер мүмкүн болсо)
биргелешкен инспекция жүргүзүлгөн учурда толтуруу учурунда алар Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин кайсы ыйгарым укуктуу органына (уюмуна) таандык экендигин көрсөтүү зарыл

	8.  Фармацевтикалык инспектораттын сапат системасына ылайык инспекциялоонун номери (бар болсо)
	


2. Киришүү маалымат
	1. Инспекциялануучу субъекттин жана өндүрүш аянтчасынын кыскача баяндамасы
	

	2. Мурунку инспекциялоонун күнү (мезгили) *
	

	3. Мурунку инспекциялоону жүргүзгөн инспекциялык топ
	жетектөөчү инспектор
инспекторлор
эксперттер (эгер мүмкүн болсо)
Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (уюму)

	4. Мурунку текшерүүдөн бери болгон негизги өзгөрүүлөр
	толтурууда  GMP-критикалык өзгөрүүлөрдү көрсөтүү

	5. Максаты жана текшерүү аймагы


	толтурууда конкреттүү дары-дармек каражатын  же дары формаларын өндүрүү текшерүүсү жүргүзүлгөндүгүн көрсөтүү

	6. Текшерилүүчү зоналар

	текшерүүнүн  программасына ылайык инспекциялануучу зоналарды тизмелөө

	7. Инспекциялоону жүргүзүүгө катышкан инспекциялануучу субъекттин кызматкерлери
	кызматкерлердин аты-жөнүн жана кызмат ордун көрсөтүү

	8. Инспекциялоо жүргүзүлгөнгө чейин инспекциялануучу субъект тарабынан берилген документтер
	


* Фармацевтикалык текшерүүлөр бир нече жолу өткөрүлгөн учурда ушул инспекциялануучу субъектке карата мурдагы бардык инспекциялоолордун күндөрү көрсөтүлөт
3. Байкоо жана инспекциялоонун натыйжалары
	1. Фармацевтикалык сапат системасы (активдүү фармацевтикалык субстанция үчүн сапатты башкаруу)
	

	2. Кызматкерлер
	

	3. Жайлар жана жабдуулар
	

	4. Документтер
	

	5. Өндүрүш
	

	6. Сапатты контролдоо
	

	7. Аткаруу үчүн башка адамга өткөрүлүп берилген иш-чаралар (аутсорсинг)
	

	8. Дооматтар, сапаттын кемчиликтери жана продукциянын сын-пикирлери
	

	9. Өзүн-өзү текшерүү
	

	10. Продукцияны иштеп чыгуу жана ташуу
	

	11. Өндүрүш аянтчасынын досьесин (мастер-файлды) баалоо
	

	12. Дары-дармек каражатын каттоо үчүн арызды баалоого карата каралган маселелер
	Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин    2016-жылдын 3-ноябрындагы № 78 Чечими менен бекитилген Медициналык колдонуу үчүн дары-дармек каражаттарын каттоо жана экспертизалоо Эрежелерине ылайык дары-дармек каражатынын  каттоо досьесине баа берүүчү эксперттин суроо-талабы болгон учурда толтурулат

	13. Башка суроолор
	Толтурууда, мисалы, буга чейин тандоо актынын номерин көрсөтүү билдирилген GMP үчүн маанилүү болгон компания тарабынан пландаштырылган өзгөртүүлөр көрсөтүлөт

	14. Тандалган үлгүлөр (эгер мүмкүн болсо)
	тандоо актысынын номерин көрсөтүү


4. Дал келбестиктердин тизмеси
	№ 
	Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин пункту
	Аныкталган дал келбестиктин толук сүрөттөлүшү
	Дал келбестиктин классификациясы

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	Критикалык*

	
	
	
	Олуттуу **

	
	
	
	Башка***



* Адамдын ден-соолугуна жана өмүрүнө коркунуч туудурган дары-дармек каражатын өндүрүү коркунучун жараткан же алып келген дал келбестиктер.
** Критикалык деп классификацияланбаган дал келбестиктер, бирок:
бул дары-дармек каражатынын каттоо досьесинин документтерине ылайык келбеген дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө алып келген же чыгарууга алып келиши мүмкүн;
Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практикасынын Эрежелеринен олуттуу четтөөнү көрсөтөт;
дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү башка актылардын талаптарынан олуттуу четтөөнү көрсөтөт;
инспекциялануучу субъекттин бир түрдүү сапаттагы дары-дармек каражаттарын сериялык чыгарууга жөндөмсүздүгүн же инспекциялануучу субъекттин ыйгарым укуктуу адамынын өзүнүн кызматтык милдеттерин аткарууга жөндөмсүздүгүн көрсөтөт;
дал-келбестиктердин айкалышы, алардын бири да олуттуу эмес, бирок жалпысынан олуттуу дал келбестикти билдирет жана фармацевтикалык инспекторлор тарабынан түшүндүрүлүп, ушундай деп жазылышы керек.
*** Критикалык же олуттуу деп классификацияланышы мүмкүн болбогон, бирок Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарынан четтөөнү көрсөткөн шайкеш эместиктер.
5. Корутунду кеңешме жана өндүрүүчүнүн жообун баалоо
	Жыйынтыктоочу кеңешменин жүрүшүндө инспекциялануучу субъекттин өкүлдөрүнүн комментарийлери
	

	Жыйынтыктоочу кеңешменин жүрүшүндө берилген аныкталган дал келбестиктер боюнча инспекциялануучу субъекттин жообун баалоо
	

	Жыйынтыктоочу кеңешменин жүрүшүндө инспекциялык топко берилген документтер
	

	Үлгүлөрдү тандоонун натыйжалары
	үлгүлөрдү изилдөө протоколунун номерин жана күнүн көрсөтүү


6.	Инспекциялоонун натыйжалары жана сунуштар
Инспекциялоону жүргүзүүнүн натыйжасында Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына дал келбестиктер аныкталды, алар отчеттун I бөлүгүндө баяндалды жана классификацияланды.
	Фармацевтикалык текшерүүнүн натыйжалары
	Бардыгы: _____, алардын ичинен:
критикалык <*> – ____;
олуттуу <**> – _____;
башка <***> – _____.
Инспекциялоо жүргүзүлүп жаткан учурда               дары-дармек каражаттарын өндүрүү _____________________________
(уюмдун аталышы) 
Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына шайкеш келет (ылайык келбейт) (керектүүсүнүн астын сызуу)

	Сунуштар
	


Инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө Отчёт (I бөлүк) түзүлдү жана кол коюлду:
Инспекциялык топ
	
	Аты-жөнү
	Колу 

	Жетектөөчү инспектор
	
	

	Инспекторлор
	
	

	Эксперттер (эгер мүмкүн болсо)
	
	

	
«_____» __________ 20___ -ж.



Инспекция жүргүзүү жөнүндө 
ОТЧЁТ
__________________________________________________________________
(уюмдун аталышы)
__________________________________________________________________
(фармацевтикалык инспектораттын аталышы)
_________________________________________________________________
(дареги, телефон номери, электрондук почта дареги, «Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык тармагындагы сайттын дареги)

Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына ылайык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү уюштурууну жана сапатын контролдоону инспекциялоо:
__________________________________________________________________
(инспекциялануучу субъекттин аталышы)
__________________________________________________________________

__________________________________________________________________
(инспекциялануучу субъекттин юридикалык дареги)
Негизи (керектүүнүн астын сызуу):
фармацевтикалык текшерүүнү жүргүзүүгө арыз (күнү, номери)
ыйгарым укуктуу органдын чечими (күнү, номери, ыйгарым укуктуу органдын аталышы)

	II бөлүк
1. Жалпы жоболор

	1.  Инспекциялануучу субъекттин аталышы
	

	2.   Инспекциялануучу өндүрүш аянтчасынын жайгашкан дареги (даректери).
	

	3.  Түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттер планын баалоо жана анын аткарылышы жөнүндө отчёт жүргүзүү мезгили
	

	4.  Инспекциялоо тобу

	жетектөөчү инспектор
инспекторлор
эксперттер (эгер мүмкүн болсо)
биргелешкен текшерүү жүргүзүлгөн учурда толтурууда алар Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин кайсы ыйгарым укуктуу органына (уюмуна) таандык экендигин көрсөтүү зарыл

	5.  Фармацевтикалык инспектораттын сапат системасына ылайык инспекциялоонун номери (бар болсо)
	



7. Түзөтүү жана эскертүү иш-аракеттеринин планын жана анын аткарылышы жөнүндө отчётту баалоо
	№ 
	Өндүрүштүк практиканын эрежелеринин пункту
	Аныкталган дал келбестиктердин тизмеси
	Дал келбестиктин классификациясы (критикалык, олуттуу, башка)
	Түзөтүү жана эскертүү иш-аракеттеринин планын баалоо
	Ылайык келбөөнү четтетүү жөнүндө маалымдар (иш-чаранын кыскача мазмуну, тастыктоочу документтер)
	Дал келбестикти жоюуну баалоо

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	
	
	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	
	










8. Корутунду
Түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-аракеттер планын жана анын аткарылышы жөнүндө отчётту баалоонун натыйжасында классификацияны жана аныкталган дал келбестиктердин санын оңдоо мүмкүн болуп берилет.
* Таблицанын бул формасында 2 жана 4-мамычаларды толтуруунун мисалы келтирилген.

	№ 
	Отчётко ылайык дал келбестиктин номери
	Отчётко ылайык дал келбегендиктин классификациясы (критикалык, олуттуу, башка)
	Статустун өзгөрүлгөн дал келбестигин классификациялоо

	1
	2
	3
	4

	1
	№ 1*
	
	дал келбестиктин статусу өзгөрүлгөн жок*

	2
	№ 5
	
	дал келбестиктин статусу «олуттуудан» «олуттуу эмес» деп өзгөртүлдү

	3
	№ 6
	
	четтетилди



* Таблицанын бул формасында 2 жана 4-мамычаларды толтуруунун мисалы келтирилген.

	Баалоонун натыйжалары
	бардыгы ____ алардын ичинен:
критикалык <*> – ____;
олуттуу <**> – ____;
башка <***> – ____.

	Корутунду 
	Дары-дармек каражаттарын өндүрүү
________________________________________
(уюмдун аталышы)
Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына шайкеш келет (ылайык келбейт) (керектүүсүнүн астын сызуу)


Жүргүзүлгөн инспекциялоо жөнүндө отчёт (II бөлүк) түзүлдү жана кол коюлду:
Инспекциялоо тобу
	
	Аты-жөнү
	Колу
	Күнү

	Жетектөөчү инспектор
	
	
	

	Инспекторлор
	
	
	

	Эксперттер (эгер мүмкүн болсо)
	
	
	








№ 6 ТИРКЕМЕ
Фармацевтикалык инспекция жүргүзүү эрежелерине 


Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү Өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына өндүрүштүн шайкештик сертификатынын бланкынын 
ФОРМАСЫ
ЕВРАЗИЯ ЭКОНОМИКАЛЫК БИРЛИГИ
__________________________________________
(ыйгарым укуктуу органдын аталышы)
ЕВРАЗИЯ ЭКОНОМИКАЛЫК БИРЛИГИНИН ТИЕШЕЛҮҮ ӨНДҮРҮШТҮК ПРАКТИКА ЭРЕЖЕЛЕРИНИН ТАЛАПТАРЫНА                ДАРЫ-ДАРМЕК КАРАЖАТТАРЫН ӨНДҮРҮҮНҮН ШАЙКЕШТИК 
СЕРТИФИКАТЫ
№ GMP/EAEU/BY/000ХХ-20ХХ
(сертификаттын каттоо номери)

Колдонуу мөөнөтүү____________ _____________ чейин жарактуу

Фармацевтикалык инспекцияны жүргүзүүнүн жыйынтыгы боюнча Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын                                3-ноябрындагы № 83 Чечими менен бекитилген фармацевтикалык инспекция жүргүзүү Эрежелерине ылайык берилген
__________________________________________________________________
(ыйгарым укуктуу органдын толук жана кыскартылган аталышы)
__________________________________________________________________
төмөнкүлөрдү тастыктайт:
фармацевтикалык текшерүү жүргүзүлдү
__________________________________________________________________ (өндүрүүчүнүн толук аталышы) 
__________________________________________________________________ (өндүрүш аянтчасынын дареги)
негизинде (төмөнкүлөрдүн бирин көрсөтүү):
дары-дармек каражаттарын өндүрүү боюнча ишти жүзөгө ашырууга уруксат (лицензия) алууга арыз №	;
дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө уруксатты (лицензияны) кармоочу катары фармацевтикалык текшерүү планын №	_______________;
дары-дармек каражаттарын каттоого арыз №_________________;
_________________________________________________________________ (башка негиз)
Инспекциялоо жүргүзүүдө алынган маалымдардын негизинде, алардын акыркысы жүргүзүлгөн	______________________________, 
                                                                                         (күнү, мезгили)
бул фармацевтикалык өндүрүш Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика Эрежелеринин талаптарына шайкеш келээри аныкталды.
Бул сертификат фармацевтикалык инспекция жүргүзүлгөн учурдагы өндүрүштүк аянтчанын статусун чагылдырат жана акыркы инспекциялоонун акыркы күнүнөн 3 жылдан ашык убакыт өткөндөн кийин шайкештик статусу жөнүндө күбөлөндүрүүчү документ болуп эсептелбейт. Сертификаттын колдонуу мөөнөтү тобокелдиктерди башкаруунун тиешелүү принциптерин колдонууда «Ушул сертификатты колдонуу чөйрөсүнө тиешелүү чектөөлөр же түшүндүрмө эскертүүлөр» талаасында тиешелүү жазуу болгондо кыскартылышы мүмкүн.
Сертификат анын бардык барактары (негизги барактар дагы, кошумча барактар дагы) берилген учурда жарактуу болот.
Бул сертификаттын аутенттүүлүгүн (аныктыгын) маалымат базасынан текшерсе болот_____________________________________________________________
(ыйгарым укуктуу органдын аталышы)
Эгерде сертификат көрсөтүлгөн маалыматтар базасында берилбесе, аны берген ыйгарым укуктуу органга кайрылуу керек.
                                                                                                                                          (бланктын эсептик номери)
(кошумча баракча)
	 Медициналык колдонуу үчүн дары-дармек каражаттары
 Клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) үчүн дары-дармек каражаттары

	Коду
	Аталышы

	1. ӨНДҮРҮШТҮК ОПЕРАЦИЯЛАР – 
ДАРЫ-ДАРМЕК ПРОДУКЦИЯСЫ

	1.1
	Стерилдүү продукция

	
	1.1.1 Асептикалык шарттарда өндүрүлгөн (төмөнкү дарылык формалар үчүн иштетүү операциялары):

	
	1.1.1.1. Чоң көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.1.2. Чакан көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.1.3. Лиофилизаттар

	
	1.1.1.4. Катуу дарылык формалары жана имплантаттар

	
	1.1.1.5. Жумшак дарылык формалары

	
	1.1.1.6. Асептикалык шарттарда өндүрүлгөн башка продукция _______________ (көрсөтүү)

	
	1.1.2. Аяктоочу стерилизацияга ылайык (төмөнкү дарылык формалар үчүн кайра иштетүү операциялары):

	
	1.1.2.1. Чоң көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.2.2. Чакан көлөмдөгү суюк дарылык формалары

	
	1.1.2.3. Катуу дарылык формалары жана имплантаттар

	
	1.1.2.4. Жумшак дарылык формалары

	
	1.1.2.5. Аяктоочу стерилизацияга ылайык башка продукция _________ (көрсөтүү)

	
	1.1.3. Сапатты контролдоону чыгаруучу (серияларды сертификациялоо)

	1.2
	Стерилдүү эмес продукция

	
	1.2.1. Стерилдүү эмес продукция (төмөнкү дары формаларын алуу үчүн технологиялык операциялар):

	
	1.2.1.1 Катуу кабыктагы капсулалар

	
	1.2.1.2 Жумшак кабыктагы капсулалар

	
	1.2.1.3 Чайноочу дарылык формалар

	
	1.2.1.4 Импрегнирленген дарылык формалар

	
	1.2.1.5 Сырткы колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.2.1.6 Ички колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.2.1.7 Медициналык газдар

	
	1.2.1.8 Башка катуу дарылык формалар

	
	1.2.1.9 Кысым астындагы каражаттар

	
	1.2.1.10 Радионуклид генераторлору

	
	1.2.1.11 Жумшак дарылык формалар

	
	1.2.1.12 Шамдар (суппозиторийлер)

	
	1.2.1.13 Таблеткалар

	
	1.2.1.14 Трансдермалдык пластырлар

	
	1.2.1.15 Башка стерилдүү эмес продукция _____________ (көрсөтүү)

	
	1.2.2. Чыгаруучу контроль (серияларды сертификациялоо)

	1.3
	Биологиялык дары-дармек продукциясы

	
	1.3.1 Биологиялык дары-дармек продукциясы:

	
	1.3.1.1 Кан азыктары

	
	1.3.1.2 Иммунобиологиялык продукция

	
	1.3.1.3 Соматикалык клетка негизиндеги продукция (соматикалык клетка терапиясы үчүн продукция)

	
	1.3.1.4 Генотерапевтикалык продукция

	
	1.3.1.5 Биотехнологиялык продукция

	
	1.3.1.6 Жаныбарлардын булактарынан же адамдын органдарынан (ткандарынан) бөлүнүп чыккан продукция

	
	1.3.1.7 Ткандык инженер продукциясы (ткандык инженердик продукциясы)

	
	1.3.1.8 Башка биологиялык дары-дармек продукциясы _______________ (көрсөтүү)

	
	1.3.2 Сапатты контролдоону чыгаруучу (серияларды сертификациялоо) (продукциянын түрлөрүнүн тизмеси):

	
	1.3.2.1 Кан азыктары

	
	1.3.2.2 Иммунобиологиялык продукция

	
	1.3.2.3 Соматикалык клетка негизиндеги продукция (соматикалык клетка терапиясы үчүн продукция)

	
	1.3.2.4 Генотерапевтикалык продукция

	
	1.3.2.5 Биотехнологиялык продукция

	
	1.3.2.6 Жаныбарлардын булактарынан же адамдын органдарынан (ткандарынан) бөлүнүп чыккан продукция

	
	1.3.2.7 Ткандык инженер продукциясы (ткандык инженердик продукциясы)

	
	1.3.2.8 Башка биологиялык дары-дармек продукциясы _______________ (көрсөтүү)

	1.4
	Башка дары-дармек продукциясы же өндүрүштүк ишмердүүлүк

	
	1.4.1Өндүрүш:

	
	1.4.1.1 Өсүмдүк продукциясы

	
	1.4.1.2 Гомеопатиялык продукция

	
	1.4.1.3 Башка продукция _______________ (көрсөтүү)

	
	1.4.2 Фармацевтикалык субстанцияларды, көмөкчү заттарды, даяр продукцияны стерилдөө:

	
	1.4.2.1 Фильтрлөө

	
	1.4.2.2 Кургак жылуулук менен стерилдөө

	
	1.4.2.3 Буу менен стерилдөө 

	
	1.4.2.4 Химиялык стерилдөө

	
	1.4.2.5 Гамма нурлануу менен стерилдөө

	
	1.4.2.6 Электрондук нурлануу менен стерилдөө

	
	1.4.3 Башка _______________ (көрсөтүү)

	1.5
	Тангак

	
	1.5.1 Баштапкы таңгак

	
	1.5.1.1 Катуу кабыктагы капсулалар

	
	1.5.1.2 Жумшак кабыктагы капсулалар

	
	1.5.1.3 Чайноочу дарылык формалар

	
	1.5.1.4 Импрегнирленген дарылык формалар

	
	1.5.1.5 Сырткы колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.5.1.6 Ички колдонуу үчүн суюк дарылык формалар

	
	1.5.1.7 Медициналык газдар

	
	1.5.1.8 Башка катуу дарылык формалар

	
	1.5.1.9 Кысым астындагы каражаттар

	
	1.5.1.10 Радионуклид генераторлору

	
	1.5.1.11 Жумшак дарылык формалар

	
	1.5.1.12 Шамдар (суппозиторийлер)

	
	1.5.1.13 Таблеткалар

	
	1.5.1.14 Трансдермалдык пластырлар

	
	1.5.1.15 Башка стерилдүү эмес дары-дармек продукциясы_________ (көрсөтүү)

	
	1.5.2 Экинчи таңгак

	1.6
	Сапатты контролдоо

	
	1.6.1 Микробиологиялык сыноолор: стерилдүүлүк

	
	1.6.2 Микробиологиялык сыноолор: микробиологиялык тазалык

	
	1.6.3 Химиялык (физикалык) сыноолор

	
	1.6.4 Биологиялык сыноолор

	Бул өндүрүштүк операцияларга тиешелүү кандайдыр бир чектөөлөр же түшүндүрмөлөр үчүн (эгерде түшүндүрмө өндүрүштүк ишканадагы процесстерге жалпы комментарий болуп саналбаса), мындай чектөөлөр же түшүндүрмөлөр кайсы жерде болбосун тиешелүү GMP сертификатынын пункт номерине шилтеме камтылууга тийиш.

	2. ДАРЫ-ДАРМЕК ПРОДУКЦИЯСЫН ИМПОРТТОО

	2.1
	Импорттолуучу дары-дармек продукциясынын сапатын контролдоо

	
	2.1.1 Микробиологиялык сыноолор: стерилдүүлүк

	
	2.1.2 Микробиологиялык сыноолор: микробиологиялык тазалык

	
	2.1.3 Химиялык (физикалык) сыноолор

	
	2.1.4 Биологиялык сыноолор

	2.2
	Импорттолуучу дары-дармек продукциясынын сериясын сертификаттоо

	
	2.2.1 Стерилдүү продукция:

	
	2.2.1.1 асептикалык шарттарда өндүрүлгөн

	
	2.2.1.2 аяктоочу стерилизацияга дуушар болгон

	
	2.2.2 Стерилдүү эмес продукция

	
	2.2.3 Биологиялык дары-дармек продукциясы:

	
	2.2.3.1 Кан азыктары

	
	2.2.3.2 Иммунобиологиялык продукция

	
	2.2.3.3 Соматикалык клетка негизиндеги продукция (соматикалык клетка терапиясы үчүн продукция)

	
	2.2.3.4 Генотерапевтикалык продукция

	
	2.2.3.5 Биотехнологиялык продукция

	
	2.2.3.6 Жаныбарлардын булактарынан же адамдын органдарынан (ткандарынан) бөлүнүп чыккан продукция

	
	2.2.3.7 Ткандык инженер продукциясы (ткандык инженердик продукциясы)

	
	2.2.3.8 Башка биологиялык дары-дармек продукциясы _______________ (көрсөтүү)

	2.3
	Импорт (ташып келүү) боюнча башка ишмердүүлүк

	
	2.3.1 Физикалык импорттун (ташып келүүнүн) аянтчасы

	
	2.3.2 Андан ары иштетилүүчү аралык продукцияны импорттоо

	
	2.3.3 Башка_______________ (көрсөтүү)

	3. ӨНДҮРҮШТҮК ОПЕРАЦИЯЛАР –
ФАРМАЦЕВТИКАЛЫК СУБСТАНЦИЯЛАР
Фармацевтикалык субстанция (субстанциялар):

	3.1
	Химиялык синтез ыкмасы менен фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү

	
	3.1.1 Фармацевтикалык субстанциянын аралык продуктуларын өндүрүү

	
	3.1.2 Тазаланбаган фармацевтикалык субстанцияны өндүрүү

	
	3.1.3 Туздун пайда болушу (тазалоо): (көрсөтүү (мисалы, кайра кристаллдашуу))

	
	3.1.4 Башка ______________(көрсөтүү)

	3.2
	Табигый булактардан бөлүп чыгаруу ыкмалары менен фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү

	
	3.2.1 Өсүмдүктөн келип чыккан булактардан фармацевтикалык субстанцияларды бөлүп чыгаруу

	
	3.2.2 Фармацевтикалык субстанцияларды жаныбарлардан алынуучу булактардан бөлүп чыгаруу
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