Jdo;jiem

O BHeCeHuM U3MeHeHuA B npukas MUHUCTpa 34paBOOXpPaHEHUA U COLMANIbHOrO pa3BUTUA
Pecnybnmku KasaxcTaH oT 26 Hoa6pa 2014 ropa N 269 "06 yTBepxaeHuu MMpaBun
npoBeAeHUA OLEHKU 6e30MacHOCTU U KavecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB M u3[enui
MeAULMHCKOro Ha3HayeHWA, 3aperucTpupoBaHHbX B Pecnybnuke KasaxcTtaH"

Mpuka3 MuUHMCTpa 34paBOOXPAHEHMA U COUMANbHOro pas3BuTUA Pecnybnnkm KasaxcTaH oT 28 uwHA 2016
roga N 569. 3aperucTtpupoBaH B MMHUCTepcTBe KWCTUUMM Pecnybauku KasaxcTaH 5 uiona 2016 ropa N
13881

B cooTBeTcTBMM C MoAanyHKTOM 84) nyHkTa 1 cTaTbu 7 Komekca Pecnybsavku KasaxcTaH oT 18
CeHTAbpA 2009 roga «0O 340poBbe Hapoga U cucTeme 3apaBooxpaHeHusa» MPUKA3BIBAID:

1. BHecTu B Npuka3 MMHUCTpa 34paBOOXpPaHEHMA M coumanbHoro pasBuTusa Pecnybnuku KasaxcTaH
OT 26 HOoAbGpA 2014 ropa N 269 «06 yTBepxaeHuu MpaBun npoBefeHUs oueHKM 6e30MacHOCTM M KayecTBa
JNIeKapCTBEHHbIX CPeACcTB U usgenunii MeAUUMHCKOrO Ha3HAa4YeHuA, 3aperucTpupoBaHHbIX B Pecnybnuke
KazaxcTaH» (3aperucTtpupoBaH B PeecTpe rocyfapCTBEHHOW perucTpauuMum HOPMAaTUBHbIX MPaBOBbIX aKTOB 3a
N© 10003, onybnukoBaH B WHGOPMALMOHHO-MPABOBOK cucTeme «daineT» 8 AHBaps 2015 roga) cnepywuee
n3MeHeHue:

NpaBuna npoBefeHUs OLEHKM 6e30MacHOCTM M KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB U U3aenuii
MeAWLMHCKOro Ha3HaYyeHWs, 3aperucTpupoBaHHbiX B Pecnybnuke KasaxcTaHw (manee - Mpasuna),
yTBepXaeHHble YKa3aHHbIM NPUKa3oM, M30XKWTb B HOBOW pefakuuu COrNacHO MNPUSIOKEHUKW K HacToAwemy
npukasy.

2. KomMuTeTy KOHTpONA MeAMUMHCKON M dapmaueBTUYECKOW AeATeNbHOCTUM MUHMCTepcTBa
3[paBOOXpPaHEHUs U CcouManbHOro pasBuTUA Pecnybnunkm KasaxcTaH obecneynTb:

1) rocynapCTBEHHYW perucTpauqi HacToswero npukasa B MuWHUCTepcTBe CcTuuuu Pecnybnumiu
KasaxcTaH;

2) HanpaefieHMe B MeYAaTHOM M 3JIEKTPOHHOM BUAE B TeyeHue NATUM paboyumx AHEW CO AHA MoJyyYeHus
3aperucTpupoBaHHOro HacToAWero npuMKasa ero Konuum B OAHOM SK3eMnaApe Ha rocyfapCTBEHHOM U
pyccKkoMm fA3blkaX B PecnybnvMkaHCKoe rocyfapCTBEHHOe npeanpuATME Ha MpaBe XO3ANCTBEHHOrO BeAEHUA «
Pecnyb6anKaHCKuUA LUEHTp MNpaBoOBOK MHPoOpMaUuU» ANA BKAKWYEHUS B ITANIOHHbIA KOHTPOJIbHBIA HaHK
HOPMaTUBHbIX NPaBOBbIX aKkTOB Pecnyb6sunku KasaxcTaH;

3) B Te4yeHue [eCATU KaNeHAapHbIX AHEeN Mocjie rocyAapCTBEHHON perucTpauuM HacToswero npvkasa
B MuHucTepcTBe WCTUUMM Pecnybnamknm KasaxcTaH HanpaBWUTb ero Ha oduumanbHoe onyb/uKoBaHue B
nepuoandeckmnx MneyvaTHbIX M34aHUAX U UMHOOPMALMOHHO-MPABOBOM CUCTeMe «3aineT»;

4) pa3MelleHue HacCTOSAWEro NpuMKasa Ha UHTepHeT-pecypce MUHUCTeEpCTBaA 34PaBOOXPAHEHUA U
coumanbHOro pasBUTUA HaceneHua Pecnybnuku KasaxcTaH;

5) B Te4yeHue decATu paboyux [AHei nocne rocyfapCcTBEHHOW perncTpauuu HacToswWero npukasa B
MuHucTepcTBe tcTuuMm Pecnybnuku KasaxcTaH npepcTaBieHue B [lenapTaMeHT HWPUAMYECKON CIyXO6bl
MMHMCTEepCcTBa 34paBOOXPAHEHUA U COUMANIBHOIO pa3BUTMA Pecnybauku KasaxcTaH cBefeHU 06 MCNONHEeHUu
MeponpuATUin, MpeayCcMOTPEeHHbIX noanyHkTamu 1), 2), 3) u 4) HacToswero MnyHKTa.

3. KOHTpo/ib 3a WCMNOJIHEHMEM HACTOAWero npukKasa BO3/NOXWTb Ha BUUE-MUHUCTpa 34pPaBOOXpPaHEHUA
M coumanbHoro passutuAa Pecnybamku KazaxcTaH Loi A.B.

4. HacToAwMW npukas BBOAUTCA B AeWCTBUE MO UCTEYEHUU AECATU KaneHAApHbIX AHEeW nocne AHA
ero nepsoro oduuuanbHOro onyobaMKOBaHWUA, 33 WUCKAWYEHUMEM MOoANYHKTa 2) nyHkTa 51 MpaBun, KOTOpbIA
BBOAMTCA B AehcTBue c 1 aHBapA 2018 ropa.

MuHucmp 30paBooxpaHeHusa
u coyuanvHozo paszBumus
Pecnybauku KazaxcmaH T. AyliceHoBa



MpunoxeHue
K npukasy MuHUCTpa 34paBOOXpaHeHusA
M counanbHOro pasBuTUA
Pecnyb6nukun KasaxcTaH
oT 28 wuwHA 2016 ropa Nt 569

YTBepxaeHsol
npuKkasom MWHUCTpa 3ApaBOOXpaHeHuA
M couMaNbHOro pasBUTUA
Pecnybankun KazaxcTaH
OT 26 HoAbpA 2014 ropa N 269

NpaBuna nposepeHUs oueHKU 6e30MacHOCTU M Ka4vecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB U M3AeNnii MeAUMUMHCKOro
Ha3Ha4YeHUs, 3aperucTpupoBaHHbiX B Pecny6iuke KasaxcTaH

FnaBa 1. 06wue nosoxeHuA

1. HacTtoAwue MNpaBuna npoBefeHUA OLEHKM 6€30MacHOCTU U KavecTBa JIEKAPCTBEHHLIX CPeACTB U
u3nenuii MegUUMHCKOrO Ha3HaveHUA, 3aperucTpupoBaHHbiXx B Pecnybnuke KasaxcTaH (panee - MpaBuna),
onpenenAnT MOpAAOK NpoBefeHUA oueHKU 6e30MacHOCTU M KadecTBa JIeKAapCTBEHHbIX CPeacTB M U3jdenui
MeAMLMHCKOrO Ha3Ha4eHuA, 3aperucTpupoBaHHbiX B Pecnybnuke KasaxcTaH, U pacnpoCcTpaHANTCA Ha
PU3NYECKUX U WPUANYECKUX JIUL, OCYWEeCTBAANWMX ¢(apMaLeBTUYECKYl AeATeNbHOCTb (Jasiee - 3aABUTENb),
KoMUTeT KOHTpONS MeAWUMHCKOW U dpapmaueBTUYECKOW AeATeNbHOCTW MUHMCTEpCTBA 34paBOOXPAHEHUA U
coumManbHoro passuTua Pecnybaumku KasaxcTaH (fanee - KomMuTeT), rocyAapCTBEHHYH SKCMEpTHYH
opraHusauuw B cbepe obpaweHUs NeKapCTBEHHbIX CPeAcCTB, WU3JeNUiA MeAUUMHCKOrO Ha3HayeHuda u
MeOUUMHCKOW TexHuku (panee - 3KCMepTHas opraHvsauus).

2. B HacToAwux MpaBunax UCNONb3YyWTCA cnepywuue TEpMUHbl M OrMpefeeHuns:

1) cybbekT B chepe obpaweHua IeKapCTBEHHbIX CpeACTB, M3AeSIMA MeAWLMHCKOrO Has3HayYeHus -
¢v3nyeckme unu wpuguyeckue nuua, ocyuwecTBafwwMe GapmMaLeBTUYECKYH AeATEeNbHOCTb;

2) oueHKka 6e30MacHOCTU WM KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB, M3AeNuid MeAULMHCKOro Ha3HayeHus
U MeAUUMHCKOW TexHUku (panee - oueHKM 6e30MacHOCTM U KayecTBa NpoAykUMM) - onpejeneHue
cooTBeTCTBMA 6e30MacHOCTM M KayecTBa 3aperncTpupoBaHHbIX B Pecnybnumke KasaxcTaH neKapCTBEHHbIX
CpeAcTB, u3jenuih MeAWUMHCKOrO Ha3HayYeHUA AaHHbIM perucTpauuoHHOro AOCbe, HOPMAaTUBHbLIX AOKYMEHTOB
Nno CTaHAapTM3auWu, HA OCHOBAHWM KOTOPbIX OHW 6biIM 3aperucTpupoBaHbl B Pecnybnvke KasaxcTaH;

3) HOPMATMWBHbIN LOKYMEHT MO KOHTPOJID 33 6e30MacHOCTbH M KayeCcTBOM JIEKapCTBEHHOrO CpeacTBa
- OOKYMEHT, YCTaHaB/IMBAWWWA KOMNAEKC TpebOBaHUM K WMCMbITAHUAM, METOAMKAM UX MNPOBEAEeHUA U
OONYyCTUMbIM HOpMaM KayecTBa, MNpefHa3HadeHHbld A4 KOHTPOJIA KayecTBa JleKapCTBEHHOro cpeAcTBa nocie
Bbinycka ero B obpaleHne, COrnacoBaHHbIn C 3KCNEpPTHOW OpraHuM3auuen npu nNpoBefeHUn dKCNepTusbl B
COOTBETCTBUM C MPUKA3OM MMHUCTpa 34paBoOOXpaHeHuA Pecnybnumkm KasaxcTaH oT 18 HoabpAa 2009 ropa N
736 «06 yTBepxaeHuu MpaBun NpoBefeHUs 3KCNepTU3bl JIEKAPCTBEHHbIX CPeAcTB, M3AeNuMid MeAULMHCKOro
Ha3HaYeHUss U MeAULMHCKOW TexXHWKM» (3aperucTpupoBaHHbii B PeecTpe rocyfapCTBEHHON perucTpauuu
HOPMaTUBHbIX MPaBOBbIX akToB N 5926);

4) ynosHOMOYeHHOEe /U0 MPOU3BOAUTENA JSIeKapCTBEHHOrO CpeacTBa - /MU0, Ha3HayYeHHoe
npovsBoAuTENneM JieKapCTBEHHbIX CpefcTB, oOcCyWecTBaAWWee NoATBEpXAeHUe COOTBETCTBUA JIeKapCTBEHHbIX
cpeacTtB TpeboBaHWAM, YCTaHOBAEHHbLIM MPU UX FOCYyAApCTBEHHOW perucTpauuu, U rapaHTupyluee
Npov3BOACTBO JIeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuamMM CTaHAapTa Haanexawei
Npou3BOACTBEHHOW NpakTuUkKM (GMP), yTBEepXAEHHOro NPUKa3oM MUHUCTpA 34paBOOXPAHEHUS U COLMANIbHOIO
pa3BuTua Pecnybnukm KasaxcTaH oT 27 maA 2015 ropa N 392 «06 yTBepxAeHMM Haaaexawmux
dapmaueBTMYECKUX MPaKTUK» (3aperucTpupoBaHHblii B PeecTpe rocyfapCTBEHHOW perucTpauuum HOpMAaTUBHbIX
npaBoBbix akToB N 11506) (manee - GMP);



5) cepus NeKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa — KOHKPeTHOe KOJIMY4eCTBO NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB,
NoNy4YeHHbIX B pe3y/bTaTe TexXHONOru4eckoro npouecca;

6) Aeknapauua 6e30MacHOCTUM U KayecTBa - AOKYMEHT, MOAMUCAHHLIA YMNOAHOMOYEHHBIM
npefcTaBuTenem npoussoauTena usgenna MefUUMHCKOro HasHayeHuA WKW YNOJHOMOYEHHbIM JIULOM
npov3BOAUTENA NIeKapCTBEHHOrO CpeACTBa, YAOCTOBEPSAWWMIA, Y4TO yKaslaHHas cepusa (napTva) npoayKuuu
6b1a npousBeneHa, NpoBepeHa U BbinylweHa B obpaleHWe coryjacHo TpeboBaHWMAM JIMLEH3UMU HA
Npou3BOACTBO, perucTpauMoHHOro gocbe U GMP cTpaH peruvoHa MexayHaponHOW KoHdepeHuuu no
rapMOHM3aLMN TexXHUYeckux TpeboBaHWW K perucTpauuum NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB ANSA MeAULMHCKOro
npumeHenna (ICH) (manee - GMP cTpaH peruoHa ICH), GMP PecnybnuMku KazaxcTaH B cay4yae ecau
umeeTcs cucTema dpapmakoHap3opa BRafenbLa perucTpauuoHHOro yaoctoBepeHua (panee - GMP PK),
EBponeicKoro mexayHapogHoro oTpac/ieBOro CTaHAapTa CUCTEMbl MeHeAXMeHTa KayecCcTBa MeAUUMHCKUX
nsgenunii (panee - EN ISO 13485);

7) CTpaHbl permoHa MexayHapogHOW KOHbepeHUUuM MO rapMOHU3aLMM TEXHUYECKUX TpeboBaHWUi K
perucTpaunMm NeKapcTBEHHbIX MpenapaToB ANA MeauuMHckoro npumeHenus (ICH) - rocypapcTBa, TpeboBaHus
K perucTpauunm nekapCTBEHHbIX CPpeACcTB, Ha TeppuUTOPUM KOTOPLIX peryiupynTcA YMNOJHOMOYEHHbIM OpraHOM,
CTaBWKUM y4ypeauTeneM UAW MNOCTOAHHBIM YleHOM MexAyHapOAHOro coBeTa MO FapMOHU3aLMU TeXHUYeCKUX
TpeboBaHUl K neKapCcTBEHHbIM CpeACTBaM ANA MeAWLMHCKOro MpUMeHeHus: cTpaHbl EBponeiickoro cowsa,
CoeanHeHHble lWTaTol AMepuku, finoHua, lsenuapua, KaHaga;

8) YMONHOMOYEHHbI NMpeAcTaBUTeNlb NPOU3BOAUTENA U3AENUA MEAULMHCKOTrO Ha3HayeHus -
lopugmyeckoe unu ¢éusmndeckoe MU0, 3aperucTpupoBaHHOe B KadyecTBe WMHAWBWMAYANIbHOrO NpeanpuHuMaTens,
YMNOJIHOMOYEeHHOEe [O0BEpeHHOCTb0 MpousBoAUTeNA u3genna MegMUMHCKOrOo Ha3HadeHuA npeacTaBiATb ero
UHTepechl, MPOBOAUTb MOHUTOPUHI 6€30MaCHOCTU U WUCMONHATbL 0bA3aTenbHble TpeboBaHUA, NpeabABlfAEMble K
U3nenusamMm MeAMUMHCKOro Ha3HaveHusA 3akoHoAaTenbCTBOM Pecnyb6nunkn KasaxcTaH B cdepe obpaweHun
NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, u3gennin MeAUUMHCKOro Ha3HayYeHMA UM MeAUUMHCKOW TeXHWKMW;

9) HOpPMaTUBHbLIK AOKYMEHT MO KOHTPO/ 3a 6€30MacHOCTb0 M Ka4yeCcTBOM M3Aesvii MeAWLMHCKOro
Ha3HaYeHUss - AOKYMeHTbl (MexAyHapoAHble, peruoHasibHblie), HaLUWMOHaJIbHble CTaHAApPTbl, CTaHAAPThI
opraHusauuu, ycTaHaB/AMBaWWMe KoMMsekc TpeboBaHM K KayecTBY, 6e3omacHOCTU, TpPaHCNOPTUPOBKE U
XpaHeHUw u3Jennin MeAWUMHCKOrO Ha3HaYeHUA, a Takke K MeTOoAMKaM MUCMNbITaHWi;

10) cepus u3genus MeAUUMHCKOro Ha3HavyeHUA - COBOKYMHOCTb YCTAHOBAEHHOro KOJMYecTBa OAHOMO
unum 6onee COCTaBAAWWWUX M3AENUMA MEAULUMHCKOrO Ha3HaYeHWs WU U3[enns MeAUUMHCKOro HasHaveHua w3
ofHOro Tuna, mogenu, Buaa, pasMmepa, COCTaBa, NpPouU3BeAeHHble B OAMHAKOBbLIX YC/NOBUAX, uUMewwue
OAMHAKOBble XapaKTepUCTUKM U KadeCTBO B YCTAHOBJIEHHbIX Mpepenax;

11) 3ak/iw4eHMe o 6e30MacHOCTU M KavecTBe MPOAYKUWMM - AOKYMEHT, BblAaBaeMmblii 3KCnepTHOM
opraHusauuen no pesynbTaTaM MPOBELEHHOW OLEHKM 6e30MacHOCTU M KavecTBa MPOAYKUMU ANA peanusauuu
NPUCYTCTBUA NIeKApCTBEHHLIX CPeAcCcTB, MU3Ae/ni MeAUUMHCKOro Ha3Ha4YeHMA Ha pbiHKe;

12) cepwuitHana oueHka 6e30MacHOCTM M KayecTBa NpoAyKuMM - oueHKa 6e30MacHOCTM M KadecTBa
NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, WU3Aennih MeAUUMHCKOrO Ha3HayeHuA, ocylecTBAAeMasa C MpoBefeHUEeM OLEeHKHU
yCNoOBU/A NPOU3BOACTBA M UCMbITaHMEM 06pa3LOB MPOAYKLWUW;

13) npoayKuua - NIeKapCTBEHHble CpeAcTBa U U3[enus MegUUMHCKOro Ha3Ha4vewus,
3aperucTpupoBaHHble B COOTBETCTBMM C [paBuiaMu rocyaapCTBEHHOW perucTpauun, nepeperncrtpauumum u
BHECeHWe U3MeHeHWn B perucTpauumoHHOe [OCbe JileKapCTBEHHbIX CpeacTB, M3A4eNnin MeguuMHCKOro
Ha3HaYeHUs U MeAULMHCKOW TEeXHWKU, YTBEPXAEHHbMU MpUKa3oM MuUHMCTpa 3ApaBooxpaHeHus Pecnybnivku
KasaxcTaH oT 18 Hosbps 2009 roga N 735 (3aperucTpupoBaHHLIi B PeecTpe rocyaapCTBEHHOWN
perumcTpauMm HOPMaTUBHLIX NMPaBOBbIX akToB N 5935) M pa3pelweHHble K MeAUUMHCKOMY MNpUMEHEHUH B
Pecnybnnke KazaxcTaH;

14) wcnbiTaHMAa obpasuoB MNpoAyKUMM - aHanu3 obpas3uoB NPoOAYKLUU Ha COOTBETCTBUE TpeboBaHUSAM
HOPMAaTUBHOIO AOKYMeHTa MO nokasaTenAMm 6e30nacHOCTU U KavecTBa MpOAyKLUUU, MeToAaM KOHTpons,
YTBEpPXAEHHbIMU WU MpefcTaB/IeHHbIMU NPOU3BOAUTENAMU NPU perucTpauuu, nepeperucTpauum Uau BHeCEHUU
U3MEHEeHWA B perucTpauuoHHOe AO0Cbe JleKapCTBEHHbIX CPeAcTB, U3A4eNuMin MeAUUMHCKOro Ha3Ha4veHus;

15) 3asBuUTeNb - ¢U3UYecKoe WU puaMYeckoe nuULO, OcyllecTBAsAWWee ¢apMaueBTUHeCKYH
JeATeNbHOCTbL B Pecnybnuke KasaxcTaH, CTPYKTypHOe nogpasjgesieHne WMHOCTpaHHOW dapmaueBTUYeCKOo
KOMMNaHWu, 3aperucTpupoBaHHoe B Pecnybnunke KasaxcTaH, KOTOpoe npefocTaBAAeT NpoAYyKUUW AN OLEHKM
6e30NacHOCTU U Ka4vyecTBa;

16) obpaseu npoAyKLMU — eAuHMUUA NPOAYKLUM, OTObpaHHaA U3 KOHTponupyemon cepuu (napTum);



17) napTus - COBOKYMHOCTb OAHOWUMEHHOW NPOAYKLMU, OTHOCSWEUCA K OA4HOW WAM HEeCKONbKWUM
cepuAM C YCTaHOBJIEHHbIM 06bEMOM, MNOCTYNUBLEA OT OAHOrO OTMpPaBUTENA NO OAHOMY TPaHCMOPTHOMY
OOKYMEHTY ;

18) NpOTOKON MCMbITAHUA — JOKYMEHT, COAepXaWwuid pe3ynbTaTbl UCMBITAHUA U YAOCTOBEPAHLUNA
cooTBeTCTBME (HECOOTBETCTBUE) JIeKApCTBEHHOrO CpeAcTBa, W34eNUA MeAULMHCKOro Ha3HavyeHus
TpeboBaHMAM HOPMATMBHbBIX LOKYMEHTOB MO KOHTPOJ 33 6€30MacHOCTbH M KAa4eCTBOM JieKapCTBEHHbIX
CpeAcTB, u3genuii MegUMUMHCKOro Ha3HaveHuA;

19) perucTpauMoHHOe AOCbe - KOMMAeKT AOKYMEHTOB W MaTepuanoB, NpeacTaBiAAeMbX Ha
3KCMNepTU3y NeKapCTBEHHOro cCpeacTBa, WU3AeNUA MeAULUMHCKOro Ha3Ha4veHuA.

3. OueHka 6e30MacHOCTM U KayecTBa N1eKApCTBEHHbIX CPeACcTB WM U3AeNUN MEeJUUMHCKOro Ha3HaveHusA
, 3aperucTpupoBaHHbIX B Pecnybnnke KasaxcTaH MpoAayKLMM B COOTBETCTBUM C MYHKTOM 2 CTaTbu 63-1
Kogekca Pecnybnuku KasaxcTaH oT 18 ceHTAGpA 2009 roma «0 340pOBbe Hapoja U CUCTeMe
34paBooxpaHeHua» (panee - Kogekc «0 340poBbe Hapoja W CUCTEMe 3[4paBOOXpPaHEHUA») OTHOCUTCH K
rocyAapCTBEHHON MOHOMO/IMKU W OCYWeECTBAAETCA SKCNepTHOW opraHusauumen - PecnybankaHCKum
rocyfapCTBEHHbIM NpeanpuATUEM Ha MpaBe XO3AWCTBEHHOro BejeHuA «HauuoHanbHblA LleHTp 3KcnepTussl
NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, u3gennin MeAUUMHCKOrO Ha3Ha4YeHMA UM MeAUUMHCKOW TeXHUKU» MUHMCTepcTBa
3[paBOOXPaHEHUA U COUMANbHOro pa3BuTUA Pecnybnuku KasaxcTaH, uMelwei McnbiTaTenbHble nabopaTtopuw,
aKKpeAUTOBaHHble B nopafke, YCTaHOBJIEHHOM MPUKa3oM MUHUCTpa 34paBOOXPaHEHUA M COUMaIbHOIO
pa3BuTuA Pecnybnukn KasaxcTaH oT 29 maa 2015 roga N 412 «06 yTBepxaeHuu MpaBun NpoBefeHus
aKkKpeauTauuu WUCnbITaTeNbHbBIX NabopaTopuin, OCyWeCTBAAWWUX MOHOMOJNbHYW AEATENbHOCTb MO 3KCNepTuse wu
OLEHKM 6e30MacHOCTU M KavyecTBa JIeKAPCTBEHHbIX CPeACTB, U3AeNUA MeAMUMHCKOrO Ha3HadeHua» (
3aperucTpupoBaHHLIi B PeecTpe rocysapCTBEHHON perncTpauMm HOpMaTMBHLIX NpaBoBbix akToB N 11487).

4. OueHka 6e30MacHOCTM U KayecTBa NPOAYKLMM OCYWeCTBAAETCA C Lefbl:

1) noaTBepxaeHusa 6e30MacHOCTU M KadecTBa MPOAYKUUM B MOCTPErucTpPaUUOHHLIA Mepuoa;

2) noaTBepxAeHUs 6e30MacHOCTM M KAvyecTBa MPOAyKUWU, B TOM YUCJIE U3bATHIX C pbiHKA KoMMTeTOM
, NMpU COMHEHWU B UX KayecTBe;

3) noaTBepxaeHWs 6€30MacHOCTM M KavecTBa MpoAyKUMM Mo pe3ynbTaTam ¢dapmakoHag3opa U
MOHUTOPUHIa NOGOYHbIX AENCTBUIA NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, M3AeNUA MeAUUMHCKOrOo Ha3Ha4YeHuA U
MEeAVNLUMHCKON TeXHUKMW;

4) npepoTBpaweHua obpaueHns ¢anbCcuPMUUpPOBaAHHOW NpoAyKLUMM Ha pbiHKe Pecnybnumku KasaxcTaH.

5. OnnaTta ycayr no npoBefeHU OLEeHKW 6e30MacHOCTM M KavecTBa MpoAyKLUMM MPOU3BOAUTCA
3aABUTeNIeM Ha CcYeT 3KCMepTHOW OpraHuM3auunm B COOTBETCTBUU C LieHaMU, YCTaHOBAEHHbLIMM
YMOJIHOMOYEHHbBIM OpPraHOM B 06/1aCTU 34paBOOXPAHEHUA MO COrNACOBAHUKW C AHTUMOHOMOJIbHBIM OpPraHOM B
COOTBETCTBUU C MYHKTOM 2 cTaTbu 63-1 Kopsekca «O 340poBbe HapoAa M CUCTeMe 3[4paBOOXPaHEHUA».

6. [ocyAapCTBEHHbIi KOHTPONb 3a NpoBeAeHMeM OoueHKU 6e30MacHOCTU M KadvecTBa NpoayKuuu
ocyuecTBnaet KomuteT B COOTBETCTBMM C MOAMYHKTOM 50-1) nyHkTa 1 cTaTbu 7 Koaekca «0 340poBbe
HapoJa W cucTeme 34paBOOXpaHEHusa».

FnaBa 2. MopsAok npoBefeHUs OLEHKU 6e30nmacHOCTHU
M KavecTBa npoayKuuu

7. OueHka 6e30MacHOCTM M KayecTBa NpOAYKUUU OCYWEeCTBASETCA OO BbiMyCKa JNeKapCTBEHHbIX
CpeAcTB U u3aenunii MeAMUMHCKOro Ha3HayeHus B obpaleHue, a Takke B COOTBETCTBUU C MOANYHKTOM 4)
nyHKTa 4 HacToAwux lpaBun B npouecce ux obpaweHuAa Ha dapmaueBTUHECKOM pblHKe Pecnyb6auku
KazaxcTaH.

8. OueHke 6e30MacHOCTM M KayecTBa NOABEPrawTcA BBO3MMble B Pecnybnauky KasaxcTaH u
npoussefeHHble Ha TeppuTopuu Pecnybnmku KasaxcTaH NiekapCcTBEHHble CpeacTBa M usgennsa MeauuMHCKOro
Ha3HayeHusa.

9. OueHka 6e30MacHOCTU U KavyecTBa OCYWECTBAAETCA OAHUM U3 CleAylwmx crnocobos:

1) cepuitHaA oueHka 6e30MacHOCTM M KayecTBa /JIeKapCTBEHHbLIX CPeAcTB, UMeKWMX cepTUduKaThl
cooTBeTCcTBMA GMP, u3penuii MeguMUMHCKOrO Ha3Ha4YeHuA, MMenWwux cepTudukaTbl COOTBETCTBUA TpeboBaHMAM
CUCTEeMbl MEeHeLXMeHTa KayecTBa Npu NPOU3BOACTBE U34eNUiA MegUMUMHCKOro Ha3HadeHua ISO 13485, GMP;

2) oueHKa 6e30MacHOCTM M KayecTBa Kaxaoin cepuum (nNapTum) NpoAyKLUMM.



B cny4dae HenpepbiBHOro NpouM3BOACTBa CepuA COOTBETCTBYET OnpefesieHHON 4YacTu MNpoAyKUWW.
Pasmep cepun B 3TOM cniy4dae onpegensaetcAa nmM60 GUKCUPOBAHHBIM KONMYECTBOM, NMOGO KONMYECTBOM,
npousBeAeHHbIM 33 OMpefiesieHHbId NPOMEXYTOK BpEMeHMU;

3) oueHka 6e30MacHOCTM M KavecTBa Kaxaoi cepuu (napTuv) NpoAayKUUWM, He npowepwei CepuitHyi
oueHKy 6e30MacHOCTM M KavecTBa B COOTBETCTBUM C MOAMYHKTOM 1) HacToAwero NyHKTa;

4) pexknapupoBaHue 6e30MaCHOCTM U KayecTBa J1eKApCTBEHHbIX CPeACTB, MPOM3BEAEHHbIX B YC/OBUAX
GMP cTpaH peruoHa ICH, GMP Pecnybnuku KasaxcTaH, u34ennmin MeAUUMHCKOro Ha3HavyeHWs, MpPOU3BEAEHHbIX
B ycnoBuax EN ISO 13485, GMP cTpaH peruoHa ICH.

10. 3aABUTeNb CaMOCTOATENbHO BbibMpaeT cnocob npoBeAeHUA oueHKM 6e30MacHOCTM M KayecTBa
npoayKuuu.

11. OueHka 6e30MacHOCTM M KavecTBa MPOAYKUWM BKJIKYAET:

1) sKcnepTM3y Ha NOSHOTY AOKYMEHTOB, MpeAoCTaBfAeMblX MpU Mnojaye 3aABKM Ha npoBefeHue
OLEeHKM 6e30MacHOCTU U KavyecTBa MpOAyKLMUK;

2) 3KCnepTU3y AOCTOBEPHOCTU U CBEpKY JaHHbIX B AOKYMEHTax, NpefoCTaBfiieMbiX Mpu nojaye
3aABKM Ha npoBejeHuWe oueHKM 6e30nacHOCTM U KayecTBa CO CBeAEHWAMUM B roCyfapCTBEHHOM peecTpe
NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, u3gennih MeAUUMHCKOrO Ha3Ha4YeHMA M MeAUUMHCKOW TexHuUku Pecnybamku
KaszaxcTaH ¥ perucTpauuMoHHOM AoCbe O MNpPoAyKUWUW, npousBoauTene, MNpoussoauTesie-ynakoBlnuke,
AepxaTesie perucTpauMoOHHOro YAOCTOBEpEeHUA, Cpoke [eWCTBUA perucTpauluMoHHOro yAOCTOBepeHus,
MapKUpOBKe, WHCTPYKUUU MO MeAULMHCKOMY MPUMEHEHUI0, HOPMaTUBHOMY JOKYMEHTY MO KOHTpOJI 3a
6e30MacHOCTb U KayeCTBOM JileKapCTBEHHbIX CPeAacTB W U3Aenuid MeAWLMHCKOro Ha3HayeHus (panee -
HOPMaTUBHbIA AOKYMEHT) ;

3) ucnblITaHMe ob6pas3uoOB Ha COOTBETCTBME HOPMATUBHOMY AOKYMEHTY, 32 WUCKYEeHUeM
NleKapCTBEHHbLIX CpPeAcTB, MNPOU3BeAEeHHbIX B ycnoBuax GMP cTpaH peruoHa ICH, GMP Pecnyb6auku KasaxcTaH
, W3genui MeguuMHCKOro Ha3HavyeHuA, npousBefeHHblX B ycnoBuax EN ISO 13485, GMP cTpaH peruoHa ICH

12. C uenbkw noaTBepxAeHWs 6e30MacHOCTM M KAyecCcTBa MPU COMHEHUM B KayecTBe NeKapCTBEHHbIX
cpeacTB, u3Jenui MeAWMUMHCKOrO Ha3HAaYeHuA, 3aperucTpupoBaHHbiX B Pecnybnumke KasaxcTaH, B TOM
yncne MU3bATHIX KOMUTETOM B COOTBETCTBUM C [lpaBunamu 3anpeTa, MNPUOCTAHOBAEHUA WU U3BATUA U3
obpaueHna nekapCTBEHHbIX CPeAcTB, M3A4eAUN MeAUUMHCKOro Ha3Ha4eHuAas U MeAULMHCKON TEeXHWUKHU,
YTBEpXAEHHbIMA NpUKa3oM MUHUCTpa 34paBOOXpPAHEHUA M CoUMaNbHOro pa3BuTUA Pecnybnvku KasaxcTaH oT
27 ¢eBpans 2015 roga N 106 (3aperucTpupoBaHHbIil B PeecTpe rocyLapCTBEHHOW perucTpauuun
HOpPMaTMBHbIX MpPaBoOBbIX akToB N 10670), KomMUTeT COBMECTHO C SKCNEpTHOW opraHusauuein v oduuuanbHbIM
npeacTaBuTeNnem Npou3BOAMTENA ocyuecTBnAAeT oT6op obpa3uoB NpoAyKUMM ANA NPOBEAEHUA WUCMbITaHWU
6e30NacHOCTN U KavyecTBa MPOAYKLMM.

Mo pe3ynbTaTaM MNpOBeAEHHbIX UCMNbITAaHMN 06pa3LoB NPOAYKUWWM DKCMEepTHaA opraHusauud
npeacTasnAeT KomuTeTy MNpPOTOKON MUCNbITaHMN no dopme cCoOrnacHo npuaoxeHuw 1 K HacToAwum lMpaBunam c
COMpOBOAUTENbHBIM MUCBMOM M BbIBO4AMU O COOTBETCTBWUM WU HECOOTBETCTBUM TpebOoBaHUAM HOPMATUBHOTIO
[DOKYMeHTa ANA MPUHATUA pelleHnA B OTHOWEHWU MPUCYTCTBUA JIeKapCTBEHHOro cpeacTBa, WU3penua
MeAMLUMHCKOIrO Ha3HayeHuA Ha pbiHKe Pecnybnuvku KasaxcTaH.

13. MNpu MOHUTOpMUHre 6e30MacHOCTM M KayecTBa NPoAyKUMM HA ¢PapMaLEeBTUHECKOM pbIHKE
Pecnybnankn KasaxcTaH 3KcCnepTHaA opraHusauua ocylwecTBAfAeT:

exerogHboli aHann3 BbIABJIEHHbIX HECOOTBETCTBMI NO pe3y/bTaTaM oueHkW 6e30MacHOCTM M KayecTBa
C nociaeaywwum npepocTaBsieHMemM uHpopmauun B KomuteT;

exerogHoe npegocTtassieHne B KoMuTeT MHPOpMauuM O BbIAAHHBIX, MPUOCTAHOBJIEHHLIX, OTO3BaHHbLIX,
NPOAJIEHHBIX U OTKa3aHHbIX 3aKJYEHUAX O 6e30MacHOCTU M KavecTBe MpPOAyKUMM 3a nepuog no dopme
COrJlacHO NpUIOXeHuKw 2 K HacToAwum [paBunam.

14. [nA pJOCTUXEHUA uenei, yKasaHHbIX B MYyHKTe 4 HacToAwux [paBun, 3KcnepTHasa opraHu3auuA
ocyuecTBnAeT cjaeaywumne BuAbl AEATENbHOCTU, TEXHONOrMMYECKU CBA3aHHble C roCyfapCTBEHHON MOHOMOMNEN:

1) ocywecTBNeHUe OLEHKU MaTepuanoB KJMHUYECKUX UCCNefoBaHU NeKapCTBEHHbIX CpPeacTs,
usgenuii MeAWUMHCKOrO Ha3HayeHuA U MeAUUMHCKOW TeXHWKW Ha npeameT onpefeneHna COOTBETCTBUA UX
YCTaAHOBJNIEHHBIM TpebOBaHUAM, a Takxe AN MPUHATUA pelWeHUA OTHOCUTENbHO HeobXOoAMMOCTM NpoBefeHUud
KJIMHUYECKOro uccnefoBaHuA;

2) npoBefAeHWe AOKAUHUYECKUX (HEKAUHUYECKUX) UCCAefOoBaHWi, a Takke 6UoaHaNUTUYeCKOW YacTu
MCMbITaHUA Ha OUOIKBUBANEHTHOCTb;



3) npoBefeHME MOHUTOPUHIA U E€XerofHOW OLEHKU COOTHOWEHWS MNosib3a/puUck U 6e30MacHOCTU B
cpepe obpalweHns nNeKapCTBEHHbIX CpeAcTB, M34eNNA MeAUUMHCKOrO Ha3HAYeHUs U MegUMUMHCKOW TeXHWUKH,
nposefeHue pepepeHTHOro LeHoobpa3oBaHMA B paMKax rapaHTUpPOBaHHOro obbema 6HecnnaTHON MeaUUMHCKOM
noMouu ;

4) ocywecTBNeHUE NpeaBapuUTesIbHON 3KCNepTU3bl PEKIaMHbIX MAaTepuanoB SieKapCTBEHHbIX CpencTB,
usgenui MeguUMHCKOrO Ha3HAYeHUA U MeAULMHCKOW TEeXHUKWU;

5) oKa3aHue WHOOPMALMOHHLIX U KOHCYJIbTAUMOHHBIX YCNYF, OpraHu3auua obyyalwux meponpuaTuii, a
Takxe u3gaHuWe cneuuanu3npoBaHHOIO XypHana;

6) ocywecTB/eHWe nepeBofa Ha rOCYAAPCTBEHHbIN A3bIK $papMaLeBTUYECKOW M MeaULMHCKOWN
TEPMUHONOTUN, WUHCTPYKUUIA NO MEAULUUHCKOMY MNPUMEHEHUH NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB M U3AEeNUn MeAUUUHCKOro
Ha3Ha4YeHUA, MakeTOB YMaKOBOK, peKNaMHbIX U ApYruX creunmannsmpoBaHHbIX MaTepuasos;

7) npoBeAeHMe aHa/iM3a U OLEHKM LOKYMEHTOB MO MOArOTOBKE MpoeKkTa cepTupukaTa Ha
dapmaueBTUYECKUIA MPOAYKT;

8) ocywecTBneHUe OLEeHKW YC/I0BUIA NPOU3BOACTBA M CUCTeMbl obecrnedvyeHua KayecTBa, YCJ/IOBUI
npoBeAeHnsa AOKAUHUYECKUX (HEKNUHUYECKUX), KAUHUYECKUX UCCefOoBaHMW Ha 6a3ax, OLEHKU CUCTEMbI
dapmakoHag30pa gepxaTenein perncTpauMoOHHbIX YAOCTOBEPEHUI, MOHUTOPUHIa HebNaronpusTHLIX CO6LITUI (
MHUMOEHTOB) MpOM3BOAUTENEN MeAUUMHCKUX U3penuin U cepTudukauuum npousBoauTenei nekapcTBEHHbIX
CpeAcTB, u3genuii MeguMUMHCKOro Ha3HaYeHuA U MeOAUUMHCKOW TEeXHUKW;

9) ocywecTBJieHUE KOHTPOJIbHO-AHAJIMTUYECKOTr0 06CNyXuBaHUA U obecrnevyeHud anTek C MpPaBoOM
M3roTOBJIEHNA NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB peakTUBaMM U TUTPOBAHHLIMU pacTBOpaMu, a Takxke MpoBegeHue
NabopaTopHbIX AHANIM30B U3TFOTOBJIEHHBIX JIeKApPCTBEHHbLIX NMpenapaToB.

Pacxogpl aKCnepTHON OpraHu3aunu, CBA3aHHble C OCYWeCTBJEHWEM BUAOB AEATENbLHOCTU,
nepeyucaeHHolX B HacTOAWEM MyHKTe, nognexaT BO3MeWeHWw B COOTBETCTBUUM C AOrOBOPOM Mexay
3aABuTeneM (3aKa3yukoM) M SKCMEpTHOW OpraHuW3auuei, 3aKJIYEeHHbIM B COOTBETCTBUM C [paxmaHCKum
kKogekcoM Pecnybnumku KasaxcTaH oT 27 pekabps 1994 roga.

Maparpa¢ 1. Mopagok nopadu 3asBKM Ha nNpoBedeHue OLeHKM
6e30MacHOCTU M KayecTBa

15. 3aABuTenb nNpeacTaBfifAeT B IKCMEPTHYKW OpraHusauuiw 3aABKY Ha npoBejeHue OLEeHKU
6e30MacHOCTU M KavecTBa npoaykuuum no dopme COrnacHo npuaoxeHuw 3 K HacToAwum MpaBunam Ha
SNeKTPOHHOM U ByMaxHOM HOCUTene B TeyeHue ABYX paboyumx AHeW CO AHA obpaweHuA.

16. K 3aABKe Ha npoBejeHMe OLeHKM 6e30nacHOCTM U KayecTBa NPOAYKLMU MpU MNpoBeaeHuu
cepuitHOW oueHKn 6e30MacHOCTU M KayecTBa MNPOAYKUUM NMpeAoCTaBAANTCA Ha SNE€KTPOHHOM WM OGYMaxXHOM
HOCuTesle KOMuu:

1) NMUeH3UM Ha 3aHATUe ¢apMaLEeBTUYECKOW AeATEeNbHOCTb C COOTBETCTBYHWWUM MPUSIOKEHUEM K
JIMLEH3UN UAU YBEAOMNEHUA O Hadane AeATeNbHOCTUM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOM Pecnyb6nuku KasaxcTaH oT
16 maa 2014 roga «0 paspeweHuAx M yBedoMmneHusax» (panee - 3akoH «0 paspelweHuAx U yBeAOMJIEHUSAX»)
» O MHOCTPaHHbIX MpeacTaBUTeNbCTB - crpaBka (CBUAETENbCTBO) 06 y4yeTHoW perucTtpauun (
nepeperucTpauun) ¢unuanoB (NpeacTaBUTENbCTB) B COOTBETCTBMM C 3akoHOM Pecnybnuku KasaxcTaH oT
17 anpenAa 1995 roga «0 rocyfapCTBEHHON perucTpauuu WpuanHeckux NuL U YY4eTHON perucTpauuu
¢unmanoB u npeactaBuTenbCcTB» (Jasiee - 3akoH «0 rocyAapCTBEHHON perucTpauumu HpuaMyHeckux vl u
YYeTHOW perucTpauuu GuUInasoB U NpeacTaBUTENbCTB»);

2) cnpaBku (npousBonbHas GopMa) O HaNMYUU [ONTFOCPOYHLIX KOHTPAKTOB Ha MOCTAaBKY MNpoAyKuUuUK
MK UX MOCTOAHHLIX NOCTaBKaxX MO OTAE/IbHbIM KOHTpakKTaM, KpOMe OTe4YeCTBEHHbIX Mpou3BoAUTesNeN;

3) uHbopmauuAa o nNpeAnpuUATUN-MPOU3BOAMTENE: [OCbE NPOU3BOACTBEHHOW MAOWAAKWM C Y4eTOM
NPOM3BOACTBEHHbIX MJOWaLOK, OCYWeCTBAANWMX BCe 3Tanbl MpOU3BOACTBA W KOHTpPOAA KayecTBa, A1A
usgenuii MefMUMHCKOrO Ha3HayeHuA AocCbe MpOU3BOACTBEHHOW NAOWAAKM MM PYKOBOACTBO MO Ka4decTBY;

4) cepTtudukaTta GMP HOTapuasibHO 3aBepeHHas WU anoCTUIMPOBAHHAsA B COOTBETCTBUMU C
TpeboBaHuAMM [aarckoi KoHBeHUMM OT 5 okTAbpAa 1961 roga «MepeyvyeHb rocyfapcTB, NPU3HAKWMUX
anoctunb» (panee - [aarckaa KOHBEHUWUA) A8 BBO3UMOW MNPOAYKUUM W AOKYMEHTA, MNOATBEpXAawlero
COOTBETCTBME MPOU3BOACTBEHHOW nnowaaku TpeboBaHusm GMP Pecnybnuku KasaxcTaH (npepocTasBnseTcsa
OOMH pa3 M BHOCUTCA B 6a3y AaHHbIX SKCMEpPTHOW OpraHvW3auuu) ANA JIeKapCTBEHHbIX CpeAcTB;



5) cepTtudpukatoB ISO 13485, GMP HOTapuasbHO 3aBEPEHHbIX WM ANOCTUIUPOBAHHBIX B COOTBETCTBUM
Cc TpeboBaHuAMU laarckoi KOHBeHUMU (MpefocTaBnAAeTCA OAMH pa3 U BHOCUTCA B 6a3y AaHHbIX 3KCNepTHOM
opraHvsauuu) ana usnenuin MeguuMHCKOro Ha3HaveHusd.

17. K 3asABKe npu npoBefAeHMM OueHKU 6e30MacHOCTU M KadecTBa Kaxaon cepum (naptum)
NpoAyKUUU MpeAoCTaBAANTCA Ha 3NEKTPOHHOM WM OGYMaXHOM HOCUTENEe KOMWUHU:

1) nvueH3un Ha 3aHATMe dapmaLeBTUYECKOW AEATENbHOCTbY C COOTBETCTBYHWMM NPUSIOXEHMEM K
NULUEH3UN WKW yBeAOM/IeHUA O Ha4vajne AeATeNbHOCTUM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOM «0O paspeweHuAx u
YBeAOM/IEHUAX» , ANA WHOCTPaHHbIX NpeacTaBUTENbCTB - ChpaBka (CBUMAETENbCTBO) 06 y4eTHo
pernctpauun (nepeperucTtpauuun) ¢unuanos (NpeacTaBUTENbCTB) B COOTBETCTBUM C 3akoHOM «O
rocyfapCTBEHHOW perucTpauuv puanyeckux nuy U y4eTHOW perucTpauuu GuananoB U NpeacTaBUTENbCTB»)

)

2) cepTudukaTa COOTBETCTBUA TpeboBaHuam GMP, ISO 13485, HOTapuasbHO 3aBepeHHble Uau
anoCTWUAMPOBAHHbIE B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM [aarckoil KOHBeHUMM (NpefoCTaBAAKTCA OAUH pas U
BHOCATCA B 623y [aHHbIX 3KCMNEpPTHON OpraHu3auuu) Mnpu UX Haanuuu;

3) cepTudukaTa KayecTBa NpoAyKLMU OT NPOU3BOAUTENS;

4) pna MMMyHoObMONOruM4eckux npenapaToB M NpenapaToB KpoBM, BBO3UMbIX B Pecnybnuky KasaxcTaH
» OOMOJIHUTENBHO MNpefoCTaBAAeTCA CcepTUPMKAT KavyecTBa Cepuu, BbiAaHHbIN NabopaTopueilt CTpaHbl
nponsBoanTena, YMNOJHOMOYEHHOW perynAToOpHbIM OpraHOM AaHHOW CTpaHbl Ha NpoBeAeHue KOHTpoAA
KayecTBa C LeNblo BbiMyCKa Cepun Ha PbIHOK;

5) cepTudmkaTa NPOUCXOXAEHUS MPOAYKLMUM;

6) HaknagHol, cYeT-GaKTypbl UKW UHBOWCA;

7) TaMOXeHHOW Aeknapauuu Ha NpoAyKUW0, 33 WUCKIHWYEHUeM MpoAyKUWM BBO3UMON U3
rocyfapcTB-4neHOB TaMOXEHHOro cow3a;

8) KoHTpakTa (moroBopa) Ha nocTaBky (Mpu BBO3e) Mexay npousBoguTenem (Bnagenbuem
permcTpauMoHHOro YAOCTOBEPEHUA) U AUCTPUOBINTOPOM C YKa3aHMEM LEeHbl NMpOU3BOAUTENS;

9) cnpaBKU O Ha/U4MM FOTOBLIX K peanu3auuu JeKapCTBEHHbIX CPeacTB, M3Aenuid MeaWLMHCKOro
Ha3HaYeHUs, yKas3aHHbiX B 3aABke (TONbKO A/ NPOU3BOAUTENA NeKapCTBEHHbIX CPeAacTB, WU3aenui
MeAMUMHCKOrO Ha3HaveHuA, MpPOU3BELleHHbIX Ha TeppuTopuu Pecnybnuku KasaxcTaH).

18. K 3aABKe npu npoBefeHWM OLEHKUM 6e30NacHOCTU U KadecTBa MNpoAyKUMM MyTem AeKNapupoBaHUA
NpefoCTaBAAKTCA Ha SNEKTPOHHOM MAN ByMaxXHOM HOCUTeNe KOMuu:

1) nvueH3un Ha 3aHATMe dapmaLeBTUYECKOW AeSATENbHOCTbY C COOTBETCTBYHWMM NPUIOXEHUEM K
NULUEH3UN WKW yBeAOM/IEHUA O Ha4vajne AeATeNbHOCTM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOM «0O paspeweHuax u
YBEAOMIEHUAX», AN UHOCTPaHHbIX MpeACcTaBUTENbCTB - cnpaBka (CBUAETENbCTBO) 06 Y4YeTHOMW
peructpauun (nepeperucTpauun) ¢unmanoe (NpeacTaBUTENbCTB) B COOTBETCTBUM C 3akKOHOM «O
rocyAapCTBEHHOW perucTpauuy KpuanveckKux nuL U y4eTHOW perucTpauuu GuananoB U NpeacTaBUTENbCTB»)

J

2) cepTudukaTa CooTBETCTBUA TpeboBaHMAM GMP cTpaH peruoHa ICH ans BBO3MMOW NpoOAyKUUM U
JOKYMeHTa, NoATBEpXAallero COOTBETCTBUE MPOM3BOACTBEHHOM nuowagku GMP Pecny6aunkm KasaxcTaH
HOTapuasbHO 3aBepeHHble WAM anoCTUAUPOBaHHbIE B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMM [aarckoi KOHBeHUuu (
NnpefoCTaBAAETCA OAMH pa3 M BHOCUTCA B 6a3y [aHHbIX 3KCMEpPTHON opraHu3auuu) AN nekapCcTBEHHbIX
CpeacTB;

3) ceptudukaTa cooTBeTCTBMA TpeboBaHuam EN ISO 13485, GMP cTpaH peruoHa ICH, HoTapuanbHO
3aBepeHHas MAM anoCTUIMPOBAHHAA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMKM [aarckoi KoHBeHUuU (
npefoCTaB/AETCA OAMH pa3 M BHOCUTCA B 6a3y JaHHbIX DKCMEpTHOW OpraHusauuu) ANnA uspenui
MeJULUMHCKOrO Ha3HayeHusa;

4) pexknapauun 6e30MacHOCTU M KAvecTBa MPOAYKUUM COrlacHO NPUIOKEHUW 4 K HACTOAWUM
MNpaBunam;

5) cepTudukaTa KayecTBa Npou3BOAUTENA;

6) ANA MMMYyHOBWONIOrMYECKUX MpenapaToB M MnpenapaToB KpPoBU, BBO3UMbIX B Pecnybnuky KasaxcTaH
» BOMOJIHUTENBbHO MpPefoCTaB/AeTCA CepTUPMKAT KavyecTBa Cepuu, BblAaHHbIAN NabopaTopuein CTpaHbl
npovsBoauTens, YMNOJHOMOYEHHON peryiATOpPHbIM OpraHOM [AAaHHOW CTpaHbl HA NpoBeAeHMe KOHTPONA
KayecTBa C Lenbl BbilycKa CEpUN Ha pPbIHOK;

7) cepTudukaTa MPOUCXOXAEHUA MNPOAYKLUW;

8) HaknagHoi, cyeT-daKTypbl UM UHBOWCA;



9) TaMOXeHHOWN Aeksiapauuu Ha MpoAYKLUMKW, 33 UCKJHWYEHWEeM MpoAyKUWM BBO3UMOW U3
rocyfapcTB-4/ieHoB TaMOXEHHOro Cow3a;

10) KoHTpakTa (moroBopa) Ha nocTaBky (npu BBO3e) Mexay npousBoauTenem (Bnagenbuem
perucTpauvoHHOro yAOCTOBEPEHUS) M AUCTPUOBITOPOM C yKa3aHUEeM LeHbl Mpou3BOAUTENA;

11) cnpaBku (npou3BosibHas $doOpMa) O HaZMYMKM TFOTOBBIX K peann3auun leKapCTBEHHbIX CpeacTs,
U34ennMin MeAULMHCKOrO Ha3HaYeHWs, yKa3aHHbiXx B 3asBKe (TONbKO A/ NPOU3BOAUTENA NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB, MW3Aenunii MEAWUMHCKOrO Ha3Ha4yeHuA, NPOU3BEAEHHbIX Ha TeppuTopun Pecnybankn KasaxcTaH).

19. B cny4ae npepocTaB/ieHNA He MOJIHOrO nakeTa AOKYMEHTOB, MpeAyCcMOTpeHHbIX nyHKTamu 16, 17
u 18 HacTosAwux lpaBun, obHapyxeHUs HeAOCTOBEpHOW MHbOpMaLUKM, HECOOTBETCTBUA UHOOPMALUKU [aHHbLIM
FocynapCTBEHHOrO peecTpa JieKapCTBEHHbIX CpeACTB, M3AeNuMid MeAWLMHCKOro Ha3Ha4YeHWs UM MeAWULMHCKOM
TexHuUkn Pecnybnuku KasaxcTaH, perucTpauMoHHOro AoCbe, SKCMepTHas OpraHvW3auus HanpasnseT
3aABUTE/II0 MOTUBUPOBAHHLIA OTKa3 B AaJibHelweM NpoBefeHUM OueHKM 6e30MacHOCTM M KavecTBa MpOAYyKUMM

Maparpa¢ 2. Mopagok npoBefeHUA CEpPUIMHON OLeHKU
6e30MacHOCTU U KayecTBa MpoAyKLUM

20. MNpoBeaeHUlw cepuiHOW OLEHKM 6e30NacHOCTU U KavecTBa MPOAYKUMM NOANEXaT neKapCTBEHHble
cpeAcTBa, npou3sBefdeHHble B ycnoBuax GMP, usgennAa mMeAMUMHCKOrO Ha3HayeHusa, MNpousBefieHHble B
ycnosuax EN ISO 13485, GMP.

21. Mpu npoBeAeHWN CepuiAHON oueHKU 6e30MacHOCTU U KayecTBa MNPOAYKUUM MPOBOAATCA:

1) oueHKa yc/ioBWi MPOM3BOACTBA M cUCTeMbl obecneyeHusa KavyecTBa WM MpU3HaHWe AnA
npoussoauTenei Pecnybsivkn KasaxcTaH pe3y/bTaTOB OLEHKWU YCJIOBUMIA MPOU3BOACTBA, MNPOBEAEHHOW B
nocnefHne Tpu roda npu rocygapCTBEHHON perucTpauuu;

2) wucnbiTaHue 06pasLOB MPOAYKUUM.

22. OueHKy YyC/lOoBWUi MPOM3BOACTBA M CUCTeMbl obecnevyeHua KavecTBa MpoOAyKLMM NPOBOAUT
KOMUCCUA, Ha3HaYeHHaA DKCNepTHOW opraHu3auuen.

23. CepwuitHasa oueHKa 6e30MacHOCTM M KavyecTBa BK/KW4YaeT:

1) npepcTaBneHWe 3aABKM Ha MpPOBeAEeHWe OLUeHKM 6e30MacHOCTM M KavyecTBa Mpoaykuuu no ¢opme
COrjlacHoO MNMpunoxeHuw 3 K HacToAwum [lpaBuniam;

2) npepocTaBneHWe AOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B MyHKTe 16 HacToAwux Mpasun;

3) 3ak/yveHMe AOroBopa Ha npoBedeHue paboT no oueHke 6e30MacHOCTU UM KayecTBa MNPOAYKLUWUW;

4) >KCnepTU3y [AOKYMEHTOB, MpeAoCTaBAAEMbIX NMpU Mojade 3aABKM Ha MpoOBeAeHWe OLEHKM
6e30MacHOCTM U KayecTBa NpoAyKLMMU, HA UX MOJAHOTY M AOCTOBEPHOCTb WHPOpMALWUM;

5) OUEeHKY YCJ/IOBWI MPOWU3BOACTBA MPOAYKLUUHK;

6) cocTaB/ieHMe oT4yeTa MO OUEHKe YC/IOBMI MPOWU3BOACTBA MPOAYKLUWUHU;

7) oTbop 06pasuoB NpoayKLuK;

8) ucnbiTaHue 06pa3LOB MpPOAYKUUM;

9) pervcTpauuio 3ak/wyYeHUss o 6e30MacHOCTM U KavyecTBe MpoAyKLUUMM B peecTpe 3ak/H4YeHuin o
6e30MacHOCTM U KayecTBe NPoAyKLMUU;

10) Bbigavy 3akaw4HeHUs o 6e30MacHOCTM U KavecTBe MPOAYKLUM 3aSIBUTENH;

11) npoBefeHue WUCMbITAHW/A 06PA3LOB MPOAYKUUW OAMH pa3 B ABa roja NyTeM U3bATUA C PbiHKA.

24. OueHKa YyC/IOBWUI MPOM3BOACTBA M CUCTEeMbl obecrnevyeHus KavyecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB
NpoBOAUTCA Ha COOTBeTCTBMe TpeboBaHuaAm GMP, usgenunihi MeAMUMHCKOrO Ha3HAYeHMA Ha COOTBETCTBME
TpeboBaHMAM MexAyHapoAHOro ctaHaapTa ISO 13485, GMP.

25. WcnbiTaHuAa obpasuoB MNpoAyKUMM MPOBOAATCA CNeuuanucTamM SKCNepTHOW opraHusauuu B
aKKpeaMTOBaHHOW MCNbITaTeNnbHOW NnabopaTopun 3KCNEpTHON OpraHu3auuMm uauM B NPOU3BOACTBEHHOW
nabopatopuu npousBoauTend, B CAy4asX, €C/IM HOPMATUBHbLIMU AOKYMEHTAMM MO KOHTPOJI0 3a
6€30NacHOCTbI U KAavyeCcTBOM M 6e30MacHOCTbLH MNPOAYKUUM YCTAHOBJIEHbI UCMbITAHUA, CBA3aHHble C 6GonbwKUMU
3aTpaTaMn CpeacTB MPOU3BOAMTENA, AOPOroBU3HON obpasuoB, cC obpasuamu, Tpebywwumun oCOobbIX YCNOBUIA
TpaHCNopTUpOBKKU, Tpebywwmumn cneumdmyeckoro ob60pyAoOBaHUA U BCMOMOraTesNbHbIX CPeacTB.

26. Mo 3aBeplweHUld OUEHKW YCNOBUIN NPOM3BOACTBA U CUCTeMbl obecrneyeHMA KayecTBa B Te4yeHue
ABajuaTW KaneHAapHbIX AHEeN CO AHA OKOHYaHWA MocelleHWA MpOU3BOACTBA COCTABAAETCA OTHeT OLEHKM



YC/IOBWIA NMpPOU3BOACTBA U CUCTeMbl obecnevyeHMs KayecTBa Npu oueHke 6e30MacHOCTU M KayecTBa
JNIeKapCTBEHHbIX CPeaACcTB U usgenunii MeaAuUMHCKOro HasHayeHua no dopme B COOTBETCTBUM C MpPUIOKEHUEM 5
K HacToAwuMm [lpaBunam B ABYX 3dK3eMmnaApax, M3 KOTOpbIX MepBblil OCTAaeTCA B IKCMNEPTHOW OpraHuM3auuu,
BTOPOWN HanpaBnAeTCA MPOU3BOAUTENI.

27. Mo pe3ynbTaTaM OUEHKW YCNOBUIN NPOU3BOACTBA U MPOBEAEHHbIM UCMLITAHMAM NPOAYKLUUU
BbllaeTCA 3akiw4yeHue o 6e30MacHOCTU M KadyecTBe MpOAyKUMM Ha Tpu roga no Gopme cCOrniacHo
NpUIOXeHN 6 K HacToswum MpaBunam M NpUNoOXeHue K 3ak/K4YeHWw O 6e30MacHOCTM M KayecTBe NpoayKuuu
(npu Hanu4uun) cornacHo MNpuNOXeHwWw 7 K HacToswum MpaBunam, nuMbo peweHue ob oTkase B Bbigaye
3aK/w4yeHna o 6e30MacHOCTM M KayecTBe npoaykuuu no dopme COrfiacHO MNPUIOKEHUH 8 K HaACTOAWMM
MNpaBunam.

Naparpa¢ 3. Mopagok npoBeAeHUA OLEHKM 6e30MacHOCTH
M KayecTBa Kaxaon cepuu (naptum)

28. OueHka 6e30MacHOCTU M KayecTBa KaxAoi cepun (MapTuu) NpoAyKUMM OCyllecTBAAeTCA MyTem
npoBeAeHUs UCMbITaHMin 0bpasuoB NpoAyKLUMM MO BCEM MOKa3aTensAM HOPMAaTUBHOIO AOKYMEHTa MO KOHTPOJI
33 KayeCcTBOM M 6e30MacHOCTbLH MPOAYKLUMWM.

29. MNpu OTCYTCTBUMU pekslamauuii B TeyeHue Tpex neT NPUCYTCTBUA MPOAYKLMUU Ha pblHKE - OLeHKa
6e30MacHOCTU M KayecTBa KaxAoih cepum (NapTuM) nNekapCTBEHHOroO CpeAcTBa OCylWecTBAAETCA B
CoOTBeTCTBUU C [lepeyHeM nokasaTesieil HOPMAaTUBHOIO AOKYMeHTa Mpu NpoBefeHUU OLeHKU 6e30MacHOCTU U
KavYecTBa 3aperucTpupoBaHHbIX J1leKapCTBEHHbIX CpeACcTB COrjlacHO MpUIOXeHU 9 K HacToAwum lpasuiam.

30. OueHka 6e30MacHOCTM M KavecTBa KaxAoi cepuu (napTuu) NpoAyKUWUM BKAKYAET:

1) npepocTaBfieHUe 338BKM HA NpoBeAeHMEe OLeHKU 6e30MacHOCTM U KavecTBa npoaykuuu no ¢opme
CorjlacHo npuioxeHuw 3 K HacToAwum [paBunam;

2) npepocTaB/ieHNe AOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B MyHKTe 17 HacToAwmux lpasun;

3) 3ak/Kw4YeHWe AOroBopa Ha MpoBegeHWe paboT Mo oueHKe H6e30MacHOCTM U KayvecTBa;

4) 3KCnepTU3y AOKYMEHTOB, MNpefoCTaBAAeMbIX MpWU Mojadve 3aaBKW Ha NpoBefeHUe OLEHKU
6e30MacHOCTU M KayecTBa, Ha MX MOJHOTY M JOCTOBEPHOCTb WHPOpMaLuM;

5) oT60op 06pa3uoB NpoAyKLMUU;

6) ucnbiTaHMe 06pasuLoB NPOAYKLMUU;

7) perucTpauuio 3ak/JKH4YeHWA o 6e30MacHOCTM U KavyecTBe MpoAyKLUWUUM B peecTpe 3aK/IHYeHWi o
6e30nacHOCTM U KayecTBe NpoAayKLuK;

8) BbiAavy 3ak4eHMA O 6e30MacHOCTU M KayecTBe MNPOAYKLUKU 3aABUTENH;

9) npoBeAeHMe WCMbITAHWA OAMH pa3 B ABa roAa NyTeM W3bATUA C pblHKA.

31. OueHka 6e30MacHOCTM M KayecTBa Kaxaoi cepun (napTum) MNpoBOAMTCS B CPOK He bonee
TpuaLaTH KaneHAapHblX AHel CO AHA Mojayvn 3afaBKMU.

Naparpa¢ 4. MopAaaok npoBeaeHUs OUEHKU 6e30MacHOCTH
M KavecTBa NyTeM AeKNapupoBaHuA

32. MNpoBeneHW OLEHKM 6€30NacHOCTU U KavyecTBa NpoAyKUMM MYyTeM AEKNApUPOBAHUA MoanexarT:

1) nekapCTBeHHble CpeAcTBa, MMewWMe AOKYMEHT MNoATBepXAawWunii COOTBETCTBME MPOU3BOACTBEHHON
naowaakn GMP Pecny6svMku KasaxcTaH;

2) nekapcTBeHHble CpeAcTBa, MMekwue cepTuPUKAT COOTBETCTBUSA TpeboBaHMAM GMP CcTpaH peruvoHa
ICH;

3) u3penvs MeaWUMHCKOrO HAa3HayeHus, umewwme cepTudukaTbl cooTBeTCTBUS TpeboBaHusm EN ISO
13485, GMP cTpaH peruoHa ICH.

33. OueHka 6€30MacHOCTM M KavyecTBa NyTeM AeK/JapupoBaHWA BKJ/KWYaeT B ceba:

1) npeacTaBneHne 3asBKW Ha MpoBefeHMe OUeHKU 6e30MacHOCTU M KayecTBa npoaykuuu no dopme
COrslacHoO MNMpuNoXeHuw 3 K HacToAwum [lpaBunam;

2) npepocTaBieHWe gekaapauun 6e30MacHOCTU M KayecTBa COMJIacHO MPWUJIOXEHUW 4 K HacToAWwWUM
MNpaBunam;



3) npepocTaBlieHWe AOKYMEHTOB, YKa3aHHbX B MyHKTe 18 HacToswux [paBun;

4) 3aKk/ilyeHue [JOroBopa Ha npoBefeHue paboT Mo oueHke 6e30MacHOCTU M KavyecTBa;

5) 3KcnepTU3y AOKYMEHTOB, MNpefoCTaBfAeMbIX NpU nojaye 3aaBKU Ha NpoBefeHue OLeHKH
6e30nacHOCTUM U KayecTBa, Ha WX MNOJHOTY U AOCTOBEPHOCTb MHOpMaLuMK;

6) perucTpauui 3akayeHWs o 6e30nMacHOCTM U KayecTBe NPoAyKLUU B peecTpe BblAAHHBIX,
NPUOCTAHOBJIEHHBIX, OTO3BaHHbIX, MPOAJIEHHbIX W OTKA3aHHbIX 3aK/AWYeHWn O 6e30MacHOCTU U KayecTBe
npoayKuuu;

7) Bbijayy 3ak/Kw4eHUA O 6e30MacHOCTU W KavecTBe MNPOAYKUUWM 3aABUTENN;

8) npoBeAeHMe WUCMbITAHWA OAMH pa3 B ABa roja NyTeM U3bATUA C PbiHKA.

34. 3aknw4eHne o 6e30MacHOCTM M KayecTBe MNPOAYKUWWM BbILAETCA Ha 3aABNEHHYW B Aekjapauuu
cepuio NpoayKLUuu.

35. OueHka 6e30MacHOCTM M KavecTBa MpoAYyKUMM MyTeM AeKJIapupoBaHUA MPOBOAUTCA B CPOK He
6osiee AeCATU KaJieHBAPHbIX AHel CO AHA NpuemMa [JOKYMEHTOB.

Naparpa¢ 5. OT60p 06pasuoB AnsA npoBeAeHUA OUEHKU 6e30nacHoCTy
M KayecTBa npoayKuuu

36. MNpu oTbope 06pasuoB NpoayKUMM COCTABAAETCA akKT MO POpMe COrnacHO MNpUIoXeHUw 10 K
HacToAwum MNpasunam. OT6op 06pa3uoB npoayKuuW ANA OoueHKM 6e30MacHOCTM M KayecTBa NpoayKuuu
npov3BoAAT B TeyeHue ABYX paboyux AHel nocne odopmneHus 3aABKWM C y4eTOM TpeboBaHWW AeiCTByHWMUX
dapmakonein Ha TeppuTopum Pecnybnuvkum KasaxcTaH M HOPMATUMBHOIO AOKYMEHTA MO KOHTPOKW 33
6€30MacHOCTb U Ka4yeCTBOM Ha KOHKPETHYK MpOAYKLUWUW COrJacHO anroputma oTtbopa 06pasuoB NpomsyKuuu
B COOTBETCTBUM C MpunoxeHmem 11 K HacToAwuMm [paBuniam.

37. MNpu oTbope 06pa3uoB M3JeNUA MeAULMHCKOrO Ha3Ha4YeHWs TUMNOpas3MepHOro pafa OAHOPOLHOW
npoayKUUU UNU U3JeNUA MeAUMLUMHCKOrOo Ha3HadeHuAa, BXoAswero B Habop umaum KomnnekT, B BbIGOpKY
BKJ/IYAWTCA obpasubl U3 pasIMyHbIX CEepuin, KOTopble pacnpelenawTCcA ANA NPOBeAeHUA WUCMbITaHWA Mo
pa3fin4HbIM NoKas3aTeNAM KavecTBa B COOTBETCTBUU C HOPMATUBHLIM JOKYMEHTOM MO KOHTPOJK 3a
6e30MacHOCTb U KayeCTBOM U3AeNUA MeJUUMHCKOrO Ha3HayeHua. Pe3ynbTaTbl NPOBEAEHHBbIX MCMbITAaHUNA
pacnpoCTPaHAKTCA Ha BCH NapTWU C BbiAaYeill OJHOrO 3akaw4eHuAa o 6e30MacHOCTU U KayecTBe MNpoAyKUUU
C yKa3aHueM BCeX Cepuil 3afaBNIEHHON NapTuu.

38. MNpu oTbope M3penuit MEAMLMHCKOrO Ha3Ha4yeHWs B BuAe pacTBOpOB, cnpees, renei, masei,
TabneTok, Kancyn, oTbupawTca obpasubl B KOAMYECTBe ANA NPOBEAEHUA WUCMbITAHUA MO pa3anYHbIM
nokKasaTesAM HOPMAaTUBHOIO [OOKYMEHTa.

39. OTbHbop 06pa3LOB NPOAYKLUUU NMPOU3BOAAT CMELMaNUCTbl SKCNEPTHOW OpraHuM3auuv B MPUCYTCTBUM
3aABUTeNA Ha OMTOBOM CKNaje, CKAaje roTOBOW MpoAyKUWUWM MpOU3BOAMTENA, MNOMEWEeHUU TaMOXEHHOrOo
TepMMHaNa UAN CKJaja BPEMEHHOrO XpaHeHuA. YCNOBUA XpaHEHUA COOTBETCTBYHWT TpeboBaHMAM
HOPMAaTUBHOIO AOKYMEHTa MO KOHTPOKW 33 6e30MacHOCTbH U KAayeCcTBOM NPOAyKLUUU.

B cny4dae oTCyTCTBMA TeppuUTOPUaNbLHOro nogpasfesieHnA SKCNepTHOW OpraHu3auumuM Ha
aAMUHUCTPATUBHOW TeppuTOpuUM 3aaBUTenA, oTbop ob6pa3LOB OCYWeCTBAANT NpeacTaBUTENM
TeppuTopuanbHOro genaptameHTa KomuTeTa B MPUCYTCTBUKU 3aABUTeNA.

OTnpaBky 06pa3LoB B J3KCMEpTHYW OpraHu3auuw B cay4ae OTCYTCTBUA TeppUTOpUANbHOrO
nogpasfeseHnsa SKCNepTHOW OpraHuM3auun ocywecTBaAeT 3aaBUTENb.

O6pasupl NpoayKuun, XpaHAWMecs Ha OMTOBOM CKAALE, MUMEeHWero cepTudukaT Haanexauwen
ONCTpUOBHTOPCKOM NMPaKTUKM B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuMamuM CTaHAapTa Haanexauwen AMCTPUOBLHTOPCKOW
npakTukun (GDP), yTBepxAeHHOro nNpuka3oM MUHUCTpa 34paBOOXpPAHEHUS M COUMANBHOIrO pa3BUTUA
Pecnybaunkmn KasaxcTaH oT 27 mMaa 2015 roga M 392 «06 yTBepXAEHUMM Hagnexawmx dapmaueBTUHeCKUX
npakTuk» (3aperucTpupoBaHHbli B PeecTpe rocyaapCTBEHHOW perucTpauMum HOPMAaTUBHBIX NPaBOBbIX akTOB N
11506) wau XpaHswMecs Ha ckjiafe Npou3BOAUTENA, WMekwero cepTudukaT GMP, oTbupawTcs
OTBETCTBEHHbIM JIMLOM OpraHu3auuMM ONTOBOM peanusauuuM Wan npousBoguTenem B KoauyecTBe,
COr/lacoOBaHHOM C 3KCNepTHOW OopraHu3auunen.

40. O6pas3ubl NpeacTaBNAKT B KoaudyecTBe, HeobXoAMMOM ANA OLHOKPATHOro MNpoBeAeHUSA
nabopaTopHbIX UCMbITAHWUNA .

41. OTOobpaHHble 06pa3ubl M30JMPYHT OT OCHOBHOW MpOAYKUWW, YMNAKOBLIBAWT, OMe4vyaThiBaWT Ha MecTe



oTbopa.

42. OpHOBpeMeHHO C OT60poM 06pa3suUoB NPOAYKLUU Ha MUCMbITAHUMA MPOU3BOAUTCA OTOOP KOHTPOSbHBLIX
06pa3uLoB. KOHTponbHble 0b6pasupl, XpaHATCA Yy 3aaBUTEeNsA. 3aABUTENb FapaHTUpPyeT KayeCTBO KOHTPOJIbHbIX
06pa3LoB, [0 UCTeYeHUA CpoKa FOAHOCTU MpOAYKUMM UKW CpoKa AENCTBUA 3akJl4YeHUs O 6e30MacHOCTM U
KayecTBe NpoAykKLuuu, O 4YeM yKa3biBaeTcA B akTe oTbopa obpa3uoB npoayKLuu.

43, UpeHTudukauma npoayKuuuM OCYylWeCcTBASAETCA Ha OCHOBe:

1) aHanu3a AOKYMEHTOB, XapakTepusywwux cepui (napTuw) npoaykuun (perucTpauus B Pecnybnuke
KazaxcTaH, TOBapOTpaHCMOPTHAs HaknajHaa, cyeT-dakTypa WAM MHBOWC, cepTudukaT KadecTsa,
JeKnapauua Ha ToBap, [AOroBOp NOCTaBKM, KOHTPAKT, CepTUPUKAT MPOUCXOXAEHUS, WTPUXOBON KoA,
HOMepa OTOOpaHHLIX Cepuit);

2) coBnageHua cepuit Ha obpasuax C COOTBETCTBYHWWMM HOMEpPAMU B COMPOBOAUTE/IbHOM
JOKYMeHTauuu;

3) NpUHAANEXHOCTWU OTO6pPaHHbLIX 06pa3LoB K MPOAYKLUUM NMPOU3BOAUTENS;

4) cobnwaeHnA yCNoBUMIA TPAHCMNOPTUPOBKMU M XpaHEHUs.

Maparpa¢ 6. Mopagok npoBeAeHUA UCNbITaHWA 06pa3LOB NpoAyKUMU MpU
nposeAeHWU ouUEeHKU 6e30nmacHOCTU KavecTBa

44, MNepeyeHb NokasaTenei ANA NPOBEAEHMA WCMLITAHMIA MPOAYKUMM OnpenenaeTcsa Ha OCHOBaHUM
HOPMaTUBHbIX AOKYMEHTOB MO KOHTPO/KW 33 6e30MacHOCTb M KavyeCTBOM MPOAYKLUK.

Mpu nNpoBefeHUM OLUeHKM 6e30MacHOCTU M KavecTBa MNpoAyKUMM CMOCco6oM ouleHKU 6e30MmacHoOCTU W
KayecTBa Kaxaol cepuu (MapTuu) Npu OTCYTCTBUM pekfaMauuil B Te4yeHue Tpex NeT NpUCYTCTBUA Ha
pbiHKe, oueHKa 6e30MacHOCTM M KavecTBa KaxAoi cepuu (napTuu) nekapcTBEHHOro CpeacTBa
OCywecTBNSAETCA B COOTBETCTBUM C [lepeyHeM MnokasaTesieil HOPMAaTUBHOIO AOKYMEHTA Npu NpoBeAeHUw
OUeHKM 6e30MacHOCTM M KavyecTBa 3aperucTPUPOBAHHLIX NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB COrJlacHO MPUAOXEHU 9 K
HacToAwMM MpaBuiam.

CpoKM WCMbITAHMI NpeAyCcMOTpeHbl METOAWKAMU MCMbITAaHWA B HOPMATMBHbLIX AOKYMEHTax MO KOHTPOJ
3a 6e30MacHOCTbI0 M KA4yeCTBOM JieKapCTBEHHbIX CpeAcTB.

B c/ly4Yae ec/iiM CPOKM MCMbITAHMIN He MpeAycMOTpeHbl B HOPMATMBHBLIX AOKYMEHTAax, TO WCMbITaHWUS
NpoOBOAATCA B TeyeHue ABajUATU KaneHAApHbIX AHeld co AHA oT6opa o6pa3uoB Ans oueHKU 6e30macHOCTU U
KayecTBa NpPoAyKUWK.

45, Pe3ynbTaTbl WCMbITAHUA OPOPMAAKNTCA MPOTOKONOM WUCMbITAHUIA MO ¢opMe COraacHo npuaoxeHun 1
K HacTosAwuMm MMpaBuiam.

Maparpa¢ 7. MopAaaok perucTpauMm M BblAAYM 3aKIWYeHUs
(konun u py6nukata) o 6€30MacCHOCTM U KavecTBe MPOAyKLUU

46. Tpun NONOXUTENbHLIX pe3ynbTaTaxX NPOBeAeHHbIX paboT, CBA3aHHbIX C OLEHKOA 6e30nmacHoOCTM U
KayecTBa NpoAyKUMM SKCMepTHaA opraHu3auua opopmiseT 3ak/wyeHune o He30mMacHOCTU M KayecTse
npoaykuuu no dopme, COrnacHO MPUNOKEHWIO 6 K HacToAwum lpaBunam, U perucTpupyet ero B Te4yeHue
ABYyX paboyux AHeN B peecTpe BblAaHHbIX, MPUOCTAHOBNAEHHbIX, OTO3BaHHbIX WU MPOANEHHbIX 3aKJKW4YeHU o
6e30MacHOCTM M KayvecTBe NpoAyKLMUK.

47. B cnyyae HeobXoAMMOCTU yKa3aHWA KOHKpPETHOW MpoAyKUMM, Ha KOTOpYyW pacrnpocTpaHAeTcA
AefcTBMe 3aKI4eHUA 6e30MacHOCTM M KavecTBa MpoAyKUWM, K 3ak/w4veHuwo 6e30macHOCTU M KayecTBa
NpoAyKLMU [OMONHUTENbHO OPOPMAAETCA MPUIOKEHUE K 3aKJilyYeHuw o 6e30macHOCTU M KayecTBe NpoAyKuuu
no ¢opme, COrJacHO MPUIOXEHUW 7 K HacToAwum lpaBunam.

3ak/lo4eHne 0 6e30MacHOCTM M KavecTBe NpoAyKUMM MOANUCHIBAOT pabOTHUKKM SKCMepTHOM
opraHusauuun, onpepesieHHble U YrOJSHOMOYEHHble NPUKa30M PYKOBOAUTENA 3KCMNEepTHOW OpraHu3auuu.

48. CpokK peicTBMA 3aKnwyeHWAa o 6e30nNacHOCTM U KayecTBe MNpoAYyKUUKU MpU OLEeHKe Kaxaoin cepuun
(napTun) ycTaHaB/AMBaeTCA A0 OKOHYaHWA CpoOKa FOAHOCTU MpOAYKLWM.

49. B csly4ae UCTe4yeHUA Cpoka AeACTBUA 3aKaw4eHUA o 6e30MacHOCTM U KadecTBe MpoAyKLuH,
BbIJAHHOIO Ha MPOAYKLMK CEepUAHOW OLEeHKM 6e30MacHOCTM U KavecTBa, BBE3EHHYW WAM MPou3BefeHHYH B



nepuon AelcTBUA 3ak4eHMA O H6e30MacHOCTU U KavecTBe MpoAyKUWMK, ero AeNCcTBMe npoaseBaeTCA Ha
BeCb CPOK rOAHOCTW MPOAYKLMU NPU HaANMYUM COGMWAEHUA YC/IOBUWA e€e XpaHeHUA, HO He bosee 4eMm Ha Tpu
roga 6e3 npoBefeHWs MOBTOPHOW OLEHKM YCJIOBUI NMPOU3BOACTBA U CUCTeMbl obecneyeHus KayecTBa.

50. OpuruHan 3akw4yeHua O 6e30MaCHOCTU U KavecTBe MPOAYKLMW BbloaeTCA 3aABUTENIN, KOTOPbLIA
XpaHUTCA y 3aABUTENA B TeyeHue CpokKa ero AelcTBMA MAKNC OAUH rog.

CBefeHuA O BbIAAHHBIX 3aKJ/WYEHUSAX O 6e30MacHOCTM M KayecTBe MNpoAyKUMM BHOCATCHS B eAUHYH
623y AaHHbIX, KOTOpas AOCTYMHa BCEM 3aABUTENAM.

51. Mo TpeboBaHW 3aABUTENA ANA COMPOBOXAEHUA MPOAYKUMM WUAUM NpefocTaBieHuA noTpebutento
NpoAyKUUU BblgaeTcA Ha ByMaxHOM WM DNEeKTPOHHOM HOCUTesle KOMUA 3akJ/YeHWs O 6e30MacHOCTU U
KayecTBe npoaykuuu no Gopme COrnacHoO NpuNoxeHuw 12 K HacToAwuMm [paBunam U NpUNOXeHUe K
3aKJ/I4YeHN o0 6e30MacHOCTM M KayecTBe NpoAyKuuu no ¢opMe COrsiacHO MNpuUAoXeHM 7 (Mpu Hanuyum) K
HacToAwum [lpaBunam.

Mpu oTnycke MNpoAyKUWW CBELEHUA O BbAAHHOM 3aK/HWYEHUM O 6e30MacHOCTM M KayecTBe NpoayKuuu
YKa3blBalTCA MOCTABWWKOM B TOBAPOCONPOBOAUTENIBHOM AOKYyMeHTe (npousBonbHas dopma) 6e3 npuioxeHus
KOnuWM 3aks4eHMa o 6e30NacHOCTU U KavecTBe MpOAyKLUMM.

52. Bbigada pybnvkaTa 3akiw4eHuA o 6e30MacHOCTM U KayecTBe NPOAYKUMKM OCywecTBAAeTCA
3KCNepTHOW opraHu3auuei npu yTepe (nopye) 3aABUTENEM NOANMHHMKA 3aKIHY4EHMA O 6€30MaCHOCTU WU
KayecTBe npoaykuuMn. B 3ToM cnyyae 3aABUTEsNb HanpaBadeT B 3KCMEpPTHYW opraHu3auuw 3aasieHue (
npovsBosibHas ¢opmMa) C ykKa3aHWem o6CToATEeNbCTB yTepu (Mopyun).

JybnvkaT 3aknw4yeHuAa o 6e30MacHOCTU U KavyecTBe MPOAYKLUUU pEerucTpupyeTcA Mo TeMm Xe HOMepoMm
, YTO W NOANAMHHUK, C YKa3aHWeM AaTbl BbiAayu MOANMHHUKA M AybnukaTa, Npu 3TOM B BEpXHEM MpPaBOM
yray 6naHka npocTtaBnaseTcA wTtamn «[ybnuvkaTt».

Bolgada aybsivMkaTa OCywecTBNAETCA B TeyeHue ABYX paboymx [LHeW co AgHA obpaweHua 3aaBuTens.

53. Mpu oTpuUaTeNbHbIX pe3ynbTaTax OUeHKU 6e30MacHOCTM M KayecTBa NpoayKuUM 3SKCnepTHas
opraHusauua odopmaseT B TevyeHue ABYX paboyux AHeil nocse nosiydeHUs MPOTOKONAA MUCMLITAHUA, pelweHue
06 OoTKkase B BblgavYe 3akJWYeHUs O 6E30MacCHOCTM U KadecTBe MNpoAyKUMM MO GOpMe COrNACHO MPUNIOKEHUI
8 K HacToAwum [pasunam.

54. Mpu Bbigaye peweHna o6 oTKase B Bblgaye 3akjJHYeHUMsAs O 6e30MacHOCTM M KavecTBe MpoAyKuuu
3KCrnepTHaA opraHusauua uHbopmupyeT KomuTeT B CpOK [0 NATM pabounx pHeW O BbIABNEHHOW napTuu
HefobpokavYeCcTBEHHOW MpoAyKUMU. KOMUTET B CPOK A0 AECATU KaNleHAapHbIX AHEN MpUHUMAeT pelweHue o
HeobXoAMMOCTU YHUYTOXEHUA (YyTWAM3auuMu) uaM BbiBO3a HefobpoKavyecTBEHHOW MpoAYKUUM B CPOK,
YCTAHOBJIEHHbIA TAMOXEHHbIM OPraHOM WCXOAS W3 BpPEMEHM, HeobXoauMoro Anf (GakTUHEeCKOro YHUYTOXEeHUA
3TUX ToBapoB, crnocoba M MecTa MX YHUYTOXEHUA B COOTBETCTBMM CO cTaTbei 413 Kopekca Pecnybamku
KasaxcTaH oT 30 uwHA 2010 roga «O TamoxeHHOM gene B Pecnybnvke KasaxcTaH». 3aABuUTeNlb B Te4deHue
NATU KaneHZapHbIX AHEW MOCNAEe UCMNONHEHMA peleHUA O HeobXoAMMOCTU YHUYTOXeHuA (yTunausauuu) wuam
BbiIBO3a HepobpokavyecTBEHHOW NpoayKuun ussewaeT KOMUTET O MPUHATLIX Mepax.

3. MpuocTaHoBNEHUE WAN OT3bIB AEACTBUA 3aKJIWYEHUS
0 6e30MacHOCTU M Ka4vecTBe NpoAyKLuM

55. [JeiicTBMe 3akyeHWs o 6e30MacHOCTM U KayeCcTBe MNPOAYKLUUM MPUOCTaHaBAMBAETCA WM
OT3blBAaeTCA IKCMNEepTHOW OopraHusauuMein no uMHUUMATMBE KomuTeTa WAW BRagenbua perucTpaunmoHHOro
yOOCTOBEpeHUA NpoayKuuu B Cay4dasax, NpepycMoTpeHHbiX lpaBunamu 3anpeTa, NPUOCTAHOBJ/IEHUA, U3bATUA
WU OrpaHuyveHnMa M3 obpalweHnAa NeKapCTBEHHbIX CPpeAcTB, W3AeNUA MEeAULMHCKOrO Ha3HaveHusa wu
MEeANLUMHCKON TEeXHUKU, YTBEPXAEHHbIX MPUKa3oM MUHUCTpa 34paBOOXPAHEHUA U COUMANIBHOrO pa3BUTUA
Pecnybaunku KasaxcTaH oT 27 ¢eBpana 2015 ropa M 106, (3aperucTpupoBaHHbii B PeecTpe
rocyfapCcTBEHHON perncTpauun HOpMaTMBHLIX MPaBOBbIX akToB N 10670).

56. DkcnepTHasa opraHusauua odpopmaAeT pelweHue O MPUOCTAHOBAEHUMU, OT3blBE 3aK/JWYEHUA O
6e30MacHOCTU U KavecTBe npoaykuuum no dopme, COrnacHo npuaoxeHuw 13 K HacToAwum lMpaBunam, wu
BHOCUT COOTBETCTBYHIWME 3aMUCU B peecTp BblAAHHLIX, MPUOCTAHOBJIEHHbIX, OTO3BaHHbLIX WU MNPOAJSIEHHbIX
3aK/IwYeHnih o 6e30MacHOCTM M KayvecTBe NpoAyKuUuW.



57. JKCMepTHaA opraHu3auusa B TeyeHue MATU paboynx AHEeN MUCbMeHHO yBeaomnsAeT (MpoW3BOJIbHAA
¢opma) 3aABuTENA U KOMUTET O NMPUOCTAHOBJIEHUW WU OT3bIBE 3aK/JHYEHUA O 6e€30MacHOCTM U KavecTBe

npoayKLuu .

MpunoxeHune 1
K MNpaBunam npoBefeHuA
OoLeHKM 6e30nacHOCTH
M KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
U usjenuii MeAWUMHCKOrO Ha3HayeHus,
3aperncTpupoBaHHbIX B
Pecnybnunke KasaxcTaH

®opma

MUHUCTepCTBO 34paBOOXPaHEHUA U COLMAJIbHOIO
pa3BuTua PecnybauMknm KasaxcTaH

HaumeHoBaHMe rocyAapCcTBEHHOW 3KCMEepTHOW OpraHu3auuu

ATTecTaT akkKpeAuTauuu UchblTaTeNbHOW nabopaTopun
(N, cpok peicTBuSA)

Appec, TenedgoH 3KCNepTHON opraHu3auuu
(ucnbiTaTenbHo nabopaTopun)
MpoToKkon ucnbITaHWUIA
Ne OoT « » roga
CTpaHuua /KonunyectBO nmuctoB
3aABuTenb (HaumeHoBaHue, Oamunusa, UMsA, OTYeCTBO (MpPU €ro Hanuuuum)__

HavmeHoBaHWe npoAyKLUUM

Bua vcnbiTaHum

OcHoBaHue:
Oupma-usrotoBuTeno/nponssoauTenb, CTpaHa

Cepua, naptuA flaTa npousBoAacTBa Cpok ropgHocTH

KonnyectBo ob6bpa3uos

JaTa Havana u gaTta OKOHYaHWUA WUCNbITaHWUN

O6o3HayeHue H Ha npoaykuuw
06o03HavyeHue HJ Ha MeTOAbl UCMbITAHUN
Pe3ynbTaTbl UCMbITAHWM

GaKTUYECKU MONYyYeHHble
pe3ynbTaThl

1 2 3

HaumeHoBaHue nokasaTenein TpeboBaHua HA T8C u BnaxHocTb



3aKknKw4yeHne: npeacTaB/ieHHble 0bpasupl COOTBETCTBYWT/HE COOTBETCTBYHT
TpeboBaHMAM HOPMATUBHLIX AOKYMEHTOB (yKasbiBaTb Mpu HEo6XOANMOCTH) .
(HyxHoe noAYepKHyTb)

[llnpekTop ucnblITaTenbsHOro ueHTpa/

TeppuTOpUanbHOro ¢unmana

3KCNepTHOW opraHu3aumm

noanucob GamMuanA, uMA, oT4YecTBO (MpU ero Hanuyum)
3aBefywwmnii UcCnbITaTeNbHOU nabopaTopum
SKCMepTHOW opraHu3auum

noAanucb Oamunusa, uma, otyecTtBo (npu ero
HaaMuum)
CneunanucT ucnbiTaTenbHoW nabopaTopum
3KCNepTHOW OpraHu3aumm

noanucb ®amuaus, uma, otyecTBo (Npu ero
HaM4un)
MecTo AnA neyaTtu

MpoTokon MCNbITaHUA pacnpoCcTpaHAeTCA TONIbKO Ha o6pa3uu, nogBeprHyTble UCMbITAHUAM.
MonHaa uanm 4acTu4HaA nepenevyaTka MpoToKona 6es3 pa3pelieHUA 3KCHepTHOﬁ OopraHusauuu
3anpeleHa.

MpunoxeHue 2
K lMpaBunam npoBepeHuA
OLeHKM 6e3omacHOCTH
N KayecTBa JieKapCTBEHHbIX CpeAcTB
W usgenvii MeguMUMHCKOro HasHadeHus,
3aperncTpmpoBaHHbIX B
Pecnybnnke KasaxcTaH

dopma
UHpopmauums
O BblAAHHbIX, MPUOCTAHOBJ/IEHHbIX, OTO3BaHHbLIX, MNPOANEHHbBIX
M OTKa3aHHbIX 3aKJIW4YeHUAX 0 6e30MacHOCTM M KayecTBe nNpoayKuuu
3a nepwuopj
HaumeHoBaHue
TeppuTOopuanbHoro
¢wi5anap Konn4decTtBo Konn4decTtBo Konun4yecTso Konun4yecTso Konudecteo
HaunoHanbHoro BbIAAHHbIX ) anOCTaHO?HEHHHX OTOBBaHHHT HpOﬂﬂGHHH% :;z:z:B .
LeHTpa 3KCcnepTusbl 3aKIYeHUN O 3aKJIWYeHUh o 3aKJI04eHUn o 3aKJIO4eHUn o BaKI04eHril ©
NlekapCTBEeHHbIX ) 6e3onacHocTM 6€30MacHOCTU U 6e3oMacHoCTM M 6e3onacHoOCTU 6e30nacHOCTH
CpeAcTB, u3penvi M KadvecTse KayecTBe KayecTBe N KayecTBe /4 KadecTBe
MeAMLMHCKOTr o npoayKuun npoAyKLuun npoayKuun npoayKuun

npoayKuUum
Ha3Ha4vYeHna u

MeAULMHCKON TexXHUKMK



PykoBoauTtenb

noanucb ®amumnusa, uMMA, OTYECTBO
(npu ero Hanuuuu)

MecTo AnA neyaTtu

MpunoxeHune 3
K lMpaBunam npoBefeHuA
OoLeHKM be3onacHOCTU
M KayecTBa /NleKapCTBEHHbIX CpeAcTB
U u3penuihi MeAMUMHCKOrO Ha3HayeHus,
3aperncTpmpoBaHHbIX B
Pecnybnunke KazaxcTaH

dopma
«_ » 20 rog
(paTa nopayun 3as8BKMK)
(HaumMeHoBaHMe M afpec 3KCMepTHOW opraHu3auuu)
3afABKa Ha npoBegeHue OLEHKM 6e30MacHOCTM M KayecTBa NpoayKuuu
1. HaumeHOBaHue 3aABUTENA
2. Appec 3aaBuTensa
3. bBaHKOBCKME peKBU3UTbl 3aaBUTEeNA
CepuitHaa oueHKa 6e30MacHOCTU M KayecTBa
OueHka 6e30MacHOCTM U KadecTBa Kaxgow cepun (
Cnocob npoBepeHnA OoueHKU
4, napTum)
6e30MacHOCTU KavecTBa O
OueHka 6e30MacHOCTM U KavecTBa NyTem 0
JeKnapupoBaHua
MHPopmauma o 3aABnAemMOM NpoayKuuu
Toprosoe Home Cpok Pasme CTpaHa-
5. P P P P NpoussoguTesb P
Ha3BaHue cepuu rofHOCTH napTum npov3BOAUTENb
3aABuTENb, B JULE
(bammnua, mma, oT4yecTBO (NpU €ro HaJW4YMM) pyKOBOAUTENA, [LOSKHOCTb)
HacToAwen 3aABKOW rapaHTUpyeT AOCTOBEPHOCTb MpeAoCTaBNieHHOW WMHPOpMaLuu.
6 ObasyeTca:
' 1) cobnwaaTb NOPAAOK OLEHKM 6e30MacHOCTU U KavyecTBa;
2) obecneyMBaTb CTabUNbLHOCTbL MNokasaTeneih (XapakTepUCTUK) 3aABNEHHON NpoAyKLUUM;
3) onnaTUTb B COOTBETCTBUU C AOFOBOPOM pacXodbl, CBSi3aHHble C MpPOBeAEeHMEM OLEeHKU 6e30MmacHOCTHU
M KayecTBa M nocaenywiMumm UCNbITAaHUAMA.
7. [LaTa 3anosHeHuA



8. Moanucb GamunuA, umA, oT4YecTBO (
Mpu ero Hanu4uu)
MevyaTb (Npu Hanu4uu)

MpunoxeHue 4
K lMpaBunam npoBepeHuA
OLEeHKM 6e3omacHOCTH
N KayecTBa JieKapCTBEHHbIX CpeAcTB
W usgenvii MeguMUMHCKOro HasHadeHus,
3aperncTpmpoBaHHbIX B
Pecnybnnke KasaxcTaH

dopma

Jeknapauns 6e30nNacHOCTM M KayecTBa

ToproBoe HaumMeHOBaHMe NeKapCTBEHHOro cpeacTBa, U34esnnA MeAUUWMHCKOro
Ha3Ha4YeHUA

XapakTepucTuku

(AnA nekapcTBEHHbIX CPeACTB: MexAyHapoAHOe HemnaTeHTOBAHHOEe Ha3BaHue,
fo3upoBka, dacoBka, ¢opma Bbinycka, KOA aHaTOMO-TepaneBTUYECKO-XUMUYeCKOWH
Knaccuounkaumm)

(ans u3pgenuit MeAULMHCKOro Ha3HayeHWs - KOMMJIEKTHOCTb, KJlacC 6e30nacHoCTH)

Homep perucTpauvoHHOro yAOCTOBepeHUs
Homep cepuu (napTum)
MpoussoguTennb

Aapec npou3BOACTBEHHOW nowWaaku
(B cnyvae ecnu, 3aAeNCTBOBaHbl pasHble MPOW3BOACTBEHHbIE MIOWAAKM HA Pa3HbIX
STanax Mpou3BOACTBa, TO yKasaTb Bce agpeca)

flata npoussBoAcTBa

JlaTa npoBeAeHUA WUCMbITAHUN

Cpok rogHocTu

A, b
(®amunua, uma, oTvyecTBO (MpPU €ro HaAU4MM) U AONXKHOCTb
YNOJIHOMOYEHHOT O /Il MPOU3BOAUTENA JIEKAPCTBEHHBIX CpPeacTB,
YNOJIHOMOYEHHOT O MpeacTaBUTeNss NPOU3BOAUTENS U3AEeNUs MeAUUMHCKOro
Ha3HaYeHUs, MeAULMHCKOW TEeXHUKH)
HacTOAWMM NOATBEPXAaln, YTO BbllleyKa3aHHaA WHopMauuAa SBASETCS
[OCTOBEpHOi. Bblueyka3laHHasa cepua nNpoAyKuuu 6bina npousBeneHa,
ynakoBaHa U MPOKOHTPO/IMPOBAHA B COOTBETCTBUM C PErucCTpaLMOHHLIM AOCbe
NeKkapCcTBEHHOro cpencTBa (M34enus MeAMUMHCKOro Ha3HayeHuA) u
TpeboBaHUAMM MeXAYHapOAHbIX
CTaHAapToB

YKa3aTb HauMeHoBaHue cTaHgapta (GMP, EN ISO 13 485)
Bce Heob6xoauMble MPOBEPKM M UCMBITAHMA ObiANM MPOBEAEHDI.



(nognucb, O®amunua, umsa, oTvyecTBO (MpPUM €ro HaaM4YMM) U OOSKHOCTb
YMNO/HOMOYEHHOr 0 Ninlla NPOU3BOAUTENA NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB,
YNOJIHOMOYEHHOr 0 MNpeAcTaBUTeNA MNPoU3BOAUTENA U3Lenua MefULMHCKOro
Ha3Ha4YeHUs, MeAULUMHCKOW TEeXHUKW)

laTa

MpunoxeHue 5
K lMpaBunam npoBepeHuA
OLEeHKM 6e30MmacHoOCTH
M KayecTBa /JleKapCTBEHHbIX CpeacTsB
W usgenvii MeguMUMHCKOro HasHadeHus,
3aperncTpupoBaHHbIX B
Pecnybnunke KasaxcTaH

®opma
OTYeT OUEeHKM YCNOBUIA NPOU3BOACTBA U CUCTEMDI
obecneyeHna KavyecTBa Npu oueHKe 6e30MacHOCTM U KavecTBa
NleKapCTBEHHLIX CpPeACTB U U3fenuii MeAULMHCKOro Ha3HayeHus
«__» 20 roga

HaumeHoBaHWe opraHu3auuu-npov3BOAUTENA

Opnandeckuii agpec opraHusauum-npoussoauTenda, TtenepoH, ¢akc, E-mail:

OcHoBaHue:

HaumeHOBaHWe U agpec 3KCMepTHOW OpraHu3auuu

1. Pesiome

HaumeHoBaHWe, agpec, pPeKBU3UTHI

NpoOn3BOACTBEHHOI0 y4yacTka
Npon3BOACTBO aKTUBHbIX dapmMaueBTUYECKUX cybCTaHuwuii O
(pnAa nekapCTBEHHbIX CPeacTB)
Mpon3BOACTBO IOTOBLIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB WM O
usgenuii MeAUUMHCKOrO Ha3HayeHus
NMpon3BOACTBO MPOMEXYTOYHbIX WM HepachacoBaHHbIX («
6anKk») NeKapCTBEHHbIX CPeACTB WU U3Lenui O

Pe3ime AeATeNbHOCTH MeAMLMHCKOrO Ha3HayeHusd

OopraHvW3auun-npon3BoanTENS dacoBKa M ynakoBKa O
BBO3 M ucnonb3oBaHue O
NpoBeneHue nabopaTOpHbIX WUCNLITAHUMA O
BoinycKawwmii KOHTPONb Cepun NIeKapCTBEHHOrO CpeAcTBa O
WM U3[envA MeAWUMHCKOro Ha3HayeHus
NHoe O

JaTa(bl) npoBefeHUA MpoOBEpPKMY



JKcnepThl

JinueHzuna(un)

lnpp pabounx 3anucen

2. BBogHaa uHpopmauua

KpaTkoe onucaHue oOpraHu3auuMnm-npousBoAuTeNA U MPOU3BOACTBEHHOrO y4acTKa
Jata (bl) npeabifiywmx NpoBepok

CneunanucTel, NpoBOAMBLIKE MpeabiaylWyo MpoBepKYy

OCHOBHble M3MeHeHuA, Mpousolejune CO BpeMeHu npegbiaylein npoBepku

Llenb npoBepkwu

MpoBepAemMble 30HbI

MepcoHan opraHusauuu-npov3BOAMTENA, YYaCTBYHWWIA B MpoBeAeHUU MPOBEpPKMU
JoKymeHTbl, nojaBaemble OopraHuW3auuein-npousBognTenem

3. HabnwpeHusa v pesynbTaTbl NPOBEpPKU

YnpaBneHune KayecCTBOM

MepcoHan

NomeweHna u obopynoBaHue

JlokymeHTauunAa

MponsBoacTBO

KoHTponb Ka4decTBa

Mpon3BoACTBO U MpoBeAeHWE aHa/M30B MO KOHTPAKTY

Peknamauun n OT3bIB NPOAYKLUU

CamMouHcnekuumsa

Peanusauma v TpaHCNOpPTUpPOBKA NpoAyKLUUK

OueHka macTep-daina NpousBOACTBEHHOrO y4YacTKa ANA NeKapCTBEHHOro cpeacTBa
Pa3Hoe

4. lepe4vyeHb HefOCTATKOB

1) KpuTuyeckue

2) CywecTBEHHble

3) Apyrue

5. 3ak/w4uTenbHoe coBeljaHMe M OLueHKa OoTBeTa OopraHuM3auuMuM-npousBoauTensd

KoMMmeHTapuu opraHusauum-npousBoauTeNnA, cAesiaHHble B XOA4e 3aK/IW4YUTesIbHOro
coBellaHuA

OueHka oTBeTa OpraHu3auuu-npousBOAUTENA NO BbIABAEHHbIM 3aMevYaHUAM
JokyMeHTbl M/unu obpasupl, oTob6paHHble B XOA4e MPOBEpPKMU

6. 3aKk/aw4uTesbHble peKkoMeHAauWMu U BbiBOAbI

PekomeHpauuun

BbiBOOp!

OTYeT COCTaBJEH HAa OCHOBaHUM MPOBEAEHHOW OLEHKM NPOW3BOACTBA Mpw
oueHke 6e30MacHOCTU M KavyecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB WM U34enuit
MEAMLUMHCKOIO Ha3HayeHus

PyKoBoAMTENb KOMUCCUM

(dammnna, uma, OTYeCTBO



(npu ero HanuMuuu), AOMKHOCTb)
YJieHbl KOMUCCHUM:

(bamunua, umA, OTHeCTBO
(npn ero HanAn4uu), AOMKHOCTb)

(damunua, ums, OTYeCTBO
(Npu ero HanuMuuu), AOMKHOCTb)

(damunua, umsa, OTHeCTBO
(npn ero HanAn4uu), AOMKHOCTb)
C oTyeTOoM KOMMCCHUM O3HAKOM/IEH
PykoBoAUTENIb OpraHM3auumv-npou3BOAUTENA

damunua, uMA, oTyYecTBO (NpU €ro Haanyum) noanuch
« » 20 roga

MpunoxeHune 6
K MNpaBunam npoBeneHuA
OLeHKM 6e30nacHOCTH
M KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
U usjenuii MeAMUMHCKOrO Ha3HayeHwus,
3aperucTpupoBaHHbIX B
Pecnybnunke KasaxcTaH

dopma

MUHUCTEpCTBO 34paBOOXPaHEHUA U COLMaJIbHOro pas3BUTUA
Pecnybnukn KasaxcTaH

HavmeHoBaHMe n afapec 3KCMNepTHOW opraHusauumn
K36 N
3aknwyeHne o 6e30MacHOCTU U KadyecTBe MpoayKuuu
« » 20___ T Ne
lleicTBMTENBHO A0 « » 20___ ropja npu cobnfeHun YCNOBUIA XpaHeHus
1. HacTosuee 3ak/4eHne o 6e30MacHOCTM M KayecTBe MpoAyKLuu

yAoocToBepsAeT, YTO LOJXHbIM 06pa3oM MAEHTUPUUMPOBAHHAA MPOAYKLUUS

Koa KN B3]

(HauMeHoBaHWe, TUM, Mapka MNpoayKLMK)
Kog TH B34 TC

N3roToBJsieHHaA

(Tun npousBoAcTBa, pa3Mep NapTuu, Cepus, CPOK FOAHOCTH)

(cTpaHa, HaumeHoBaHWe MpeanpuATUA, GUPMbl)

cooTBeTCTBYyEeT TDE6OBaHMﬂM 6e30nacHOCTHN U Ka4dyeCcTBa, YyCTaHOBJZIEHHbIM B

(HOpMaTUBHblE [JOKYMEHTHI)



2. 3aaBuTenb

(HaumeHoBaHue, OGamunnsa, uMmsa, oT4yecTBO (NpUM e€ro HanAuyuu) agpec)

3. 3ak/w4eHne o 6e30MacHOCTU M KadecTBe MPOAYKUWUU BbIAAHO Ha
OCHOBaHuu

NPOTOKOA UCNbITaHUn N oT 20___ ropa

(HaMmeHOBaHMe aKKpeAWTOBaHHOW nabopaTopuu, N aTTecTaTa akKpeauTauuun)
4. [lononHuTenbHaa uHopmauma (MHBOWC, Aeknapauus Npu HaaMyum

MecTo ANnA nevaTw Moanucy YynoJSIHOMOYEHHbIX WL :
noAnuChb GamMuanA, uMA, oT4yecTBO (MpPU ero Hanuyum)
noanuchb GaMunnA, uMA, oT4YecTBO (MpU ero Haauyumu)

MpunoxeHue 7
K lMpaBunam npoBefeHUA OLLEHKHU
6€30MacHOCTU U KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX
CpeAcTB U u3genuii MeguMuUMHCKOro
Ha3Ha4YeHuA, 3aperucTpupoBaHHbLIX B
Pecnybnnke KasaxcTaH

MMHWCTEpCTBO 34paBOOXpPaHEHMA U COLMANbHOIO pa3BUTUA
Pecnybaunkn KasaxcTaH

HaumeHoBaHue U apgpec BKCHepTHOﬁ OopraHusauuu

K3 N
MpunokeHne K 3aKawYeHU o 6e30MacHOCTM
M KadecTse NpoayKuum
NQ
HEPEHEHb KOHKPETHOﬁ npooykKumn, Ha KOTOPYHW pacnpoCTpaHAeTCA
AeicTBMe 3aK/ldeHMa 6e30MacHOCTM W KavecTBa MpoayKLuuu

Koa KN B3] HaumeHoBaHMe n 0603Ha4YeHue npoaykuum, 0603HaYeHWe AOKYMeHTauuu, No KOTOpoil
Kon TH B34 TC ee M3roToBUTeNb, cepus BbiMyCcKaeTcAa NpoayKLmA

MoAnNUCb YMNOJIHOMOYEHHbIX SnLY

noanucb  ®amunua, MMA, OT4eCcTBO (MpWM €ro Haan4yuu)
MecTo ANnA nevaTw

MpunoxeHue 8
K lMpaBunam npoBefeHuA
OLUeHKM 6e3omacHoOCTH
M KayecTBa JleKapCTBEHHbIX CpenacTB
W us3genvii MegUMUMHCKOro Ha3HaveHus,



3aperucTpupoBaHHbIX B
Pecnybnunke KasaxcTaH

dopma

oT 20 roga Ne
MWHUCTEpPCTBO 34PAaBOOXPAHEHUS U COUMANIBHOMO pa3BUTUA
Pecnybnunkmn KasaxcTaH

HavmeHoBaHMe W afpec 3KCNepTHOW opraHusauuu
« » 20 __r.

HaumeHoBaHue, Oamunana uMa OTYECTBO (an ero HaﬂMHMM) 3aAaBuTenAa

JOMXHOCTb, ®amunusa uMsa oT4ecTBO (MpU €ro HanuMyYuuM) pykoBoauTens

adpec 3aABUTeNA

PeweHne 06 oTkase B Bbjgavye 3akawyeHusa o 6e3onacHocTu
U KayecTBe npoaykKuuu

HaMMeHOBaHWE SKCMNepTHOW OpraHu3auuu, OCYWeCTBAAHWEN OUEHKY
6€30MacHOCTU U KavecTBa MNpoAyKUMM cooblwaeT:
1. CornacHo Bawen 3asBke OT « » 20 ropa
nposefAeHbl N1abopaTopHble UCMbITAHUA 3AABNEHHOW MNpoAYyKUUU

HanMeHOBaHWe npoaykKuuu,

Homep cepuu, pa3mep nNapTuu, HavMeHOBaHue
npeanpuATUA-Npou3BOANTENA, CTpaHa

2. CornacHo nNpoToOKONY WUCMbITaHWUIA N

oT « » 20 roga, npeabABleHHan
npoaykKuMa AN oueHkM 6e30MacHOCTM M KavyecTBa He COOTBETCTBYeT
Tpe6boBaHUAM HauMeHoBaHuWe u

0603HavyeHWe HOPMATUBHOIO AOKYMEHTa Ha 3afAB/IEHHYW NpOoAYyKLMK

3. Ha ocHOBaHWM MONYYEHHbIX pe3yNbTaTOB WUCMbITAHWA MpefbABAEHHON
npoaykuuu Bam oTkasaHo B OPOpMSIEHUU 3aKw4eHMA no 6e30MacHOCTU U
KayecTBy nNpoayKLUHU.

4. Bam Hap/exuT B YyCTaAHOBJIEHHOM MopsAfke 06paTUTbCA B KOMUCCUK
NO YHUYTOXEHWUW MNpOAYKUWW, HENPUrOAHON K MPUMEHEHMUI0.

MpunoxeHune: MNpoToKOA UCMbITaHMIA N oT « »
20 roga Ha __ nucTtax (npu Hanuyum).
MoanucKn YNONHOMOYEHHbIX NnL,

nognucb ®amunus, uUMA, OTYECTBO
(npu ero Hanu4un)

noanucb ®amuans, MMA, OTYECTBO



(npu ero Hannuun)
MecTo AnAa ne4dyaTtu

MpunoxeHune 9
K lMpaBunam npoBefeHuA
OLeHKM 6e30nacHoOCTH
M KayecTBa /NleKapCTBEHHbIX CpeAcTB
U u3genuii MeAMUMHCKOrO Ha3HayeHus,
3aperncTpmpoBaHHbIX B
Pecnybnunke KazaxcTaH

NepeyeHb Moka3aTesieil HOPMAaTUBHOIO AOKYMEHTa
npu nposefeHMM oueHKM 6e30MacHOCTM M KavecTBa
3apermcTpupoBaHHbIX JIeKAPCTBEHHLIX CPeaCTB

N n/n HaumeHoBaHuWe pa3gena

1. Xuakume nekapcTBeHHble GOpMbl A MapeHTepasbHOro MpUMEHeHuUn
1) OnucaHue

2) NoeHTUPMKaLuMsA aKTUBHLIX BelwecTB

3) Npo3payHoCTb

4) LlBeTHOCTb

5) pH

6) BakTepuasbHble 3HAOTOKCUHbI MM MUPOT EHbI

7) CTepunbHOCTb

8) KonnyecTBeHHoe onpepeneHune

9) YnakoBka

10) MapkunpoBka

11) CpoK XpaHeHusA

2. Cyxue nekapcTBeHHble GOpMbl A/ MapeHTepasbHOro MpPUMEHEHUA
1) OnucaHue

2) NoeHTuPMKauns aKTUBHbLIX BelwecTB

MokasaTesn KadecTBa pacTBopa:

3) Npo3payHoCTb
LUBETHOCTb*
KUCNOTHOCTb (WeNoYHOCTb) uau pH

4) BakTepuanbHble 3HAOTOKCUHbI U/WUAN MUPOT EHbl

5) CTepuUnbHOCTb

6) KonmyecTBeHHOe onpepesieHune

7) AKTUBHOCTb

8) YnakoBka

9) MapkupoBka

10) Cpok XpaHeHus

3. FnasHble Kanau

1) OnucaHue



2) UpeHTudMKaunA aKTUBHLIX BewecTB

3) Mpo3payHocTb (ANS pacTBOPOB)

4) LUgeTHOCTb (AnA pacTBOPOB)

5) KucnoTHoCTb WU WENOYHOCTb, wuan pH

6) CTepu/ibHOCTb

7) Konu4ecTBeHHOe ornpepgesieHue

8) YnakoBka

9) MapkupoBka

10) Cpok XpaHeHuAa (B TOM 4Yuc/ie MNocsie BCKpPbITUA)
4. Xufkue nekapcTBeHHble (OpMbl 4S8 BHYTPEHHErO U HApPYXHOro MpUMEHeHUs
1) OnucaHue

2) NoeHTUPMKAUMA aKTUBHLIX BeWecTB

3) pH

4) NioTHOCTb

5) Mukpobuonormyeckana 4YMCcToTa WU CTEPUNBHOCTb
6) Konn4yecTBeHHOe onpepesieHue

7) YnakoBka

8) MapkupoBka

9) CpoK XpaHeHus

5. Aspo3zonu

1) OnucaHue

2) NpeHTudMKauusa

3) KonnmyecTBOo M3BNeKaeMblX 03 B KOHTelHepe

4) Konn4ecTBeHHOe onpeaeneHue

5) YnakoBka

6) MapkupoBka

7) CpoK XpaHeHusA

6. TabneTkwu

1) OnucaHue

2) NaeHTUPMKAUMA aKTUBHBIX BelwecTB

3) CpegHAA Macca UM OAHOPOAHOCTb MacChl

4) UcTupaemocTb

5) PacnagaemocTb

6) Mukpobuonornyeckas 4ncToTa

7) KonumyecTBeHHOe onpepeneHue

8) YnakoBka

9) MapkupoBka

10) CpoK XpaHeHusA

7. Mopowkun (Cyxue nekapcTBeHHble GOpMbl ANA HAPYXHOrO U BHYTPEHHEro MnpUMeHeHus)
1) OnucaHue

2) NoeHTUPMKAUMA aKTUBHLIX BewecTB

3) OBHOPOAHOCTb MAcChl WM OAHOPOAHOCTb COAepxaHus (ANA MOPOWKOB B OAHOAO30BOM KOHTeliHepe)



4)
5)
6)
7)
8)
9)
8.
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9.
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
10.
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
11.
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

Macca coaepxumoro KoHTelHepa (ANA NMOPOWKOB B MHOrOAO30BOM KOHTeiHepe)

CTepu/ibHOCTb MAM MUKpobuonorumyeckaa 4uctota no AHA
KonuyecTtBeHHoe onpepeneHue

YnakoBKa

MapkupoBka

Cpok XpaHeHusa

Kancynsl

OnucaHue (B TOM 4ucne ob60SIOMKU Kancysbl U COAEPXMMOTro)
UpeHTudMKaUMA aKTUBHLIX BewecTB
PacnapgaemocTb

Mukpobronormyeckasa 4ucToTa

KonuyecTtBeHHoe onpepeneHue

YnakoBKa

MapkupoBka

Cpok XpaHeHusa

Cynno3uTopuun (neccapum)

OnucaHue

MoeHTudukauma aKkTUBHLIX BewecTB

CpegHAA Macca U OAHOPOAHOCTb MacChl
Mukpobuonoruyeckaa 4McToTa

KonuyecTtBeHHoe onpepeneHue

YnakoBKa

MapkupoBKka

Cpok XpaHeHusa

MArkve nekapcTBeHHble GOpMbl

OnucaHue

UpeHTudMKauMA aKTUBHLIX BewecTsB

pH

CTepuibHOCTb MAM MUKpOBMONIOrMYyeckaa 4YUCTOTa
KonuyecTtBeHHoe onpepeneHue

YnakoBKa

MapkupoBKka

Cpok XpaHeHusa

HacToiiku

OnucaHune

UpeHTudMKaunA aKTUBHLIX BewecTB

CopepxaHue 3TaHoOsI@ WMIW OTHOCUTENbHaA MJOTHOCTb
Mukpobuonorudeckaa 4McToTa

KonuyecTBeHHoe onpepeneHue

YnakoBKa

MapkupoBKka



8) Cpok XpaHeHuA

12. SKCTPaKThl
1) OnucaHue
2) NaeHTUPMKAUMA aKTUBHbLIX BelwecTB
3) OTHOCUTeNbHaA MNOTHOCTb WM coAepXaHue STaHona (XuAkue SKCTPAKThl)
4) Konu4ecTBeHHOe ornpepgesieHue
5) Mukpobronormyeckasa 4YucToTa
6) YnakoBka
7) MapkupoBka
8) Cpok XpaHeHuA
13 JlekapcTBeHHOe pacTuTenbHoe chipbe, cbopbl, pacoBaHHaA npopykuua (6pukeThl, MaKeThl,
) PUNbTp-nakeThl)
1) OnucaHue
UoeHTudukauma:
MaKpockonus;
2) MUKPOCKOMUA;
Ka4yeCcTBEHHbIE WU/WAKM TUCTOXUMMUYECKUEe peakuuu;
XpomaTorpaduyeckue ucnbitaHua (Tex, ra3oXuMAKOCTHAA XpomaTorpadusa, BbicCOKOIPPeKTUBHAA
XMAKOCTHaA XpomaTtorpadua u apyrue)
3) 3KCTpaKTUBHbIE BeWeCcTBa WAM KOJIMYECTBEHHOE onpepesieHune
4) Mukpobuonoruyeckaa 4ucToTa
5) KonnyecTBeHHOe onpegeneHue*
6) YnakoBka
7) MapkupoBka
8) Cpok XpaHeHus

* npn HaaAW4nMn nokKkasaTenAa B HOPMaAaTUBHOM [AOKYMeHTe MO KOHTPOJKW 3a 6e30MacHOCTbH U Ka4yeCcTBOM
neKapCcTBeHHOro cpeacTtBea

MpunoxeHve 10
K MNpaBunam npoBeneHuA
OLUEeHKM 6e3onacHoOCTH
M KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
U usgenuii MegMUMHCKOrO Ha3HayeHwus,
3aperucTpupoBaHHbIX B
Pecnybnunke KasaxcTaH

dopma

AKT oT6opa ob6pa3uos
N oT «__ » 20 ropa
3aABuTenb
(HaumeHoBaHWe opraHusauuu, Oamunua, uma, oT4yecTBO (NpU ero Haauuumn) agpec)
Agpec u MecTo oTbopa
OT60op npob npoussen
(damunua, uma, oTvyecTBO (MpU €ro HanM4yuMM) nuua, ocywecTBuBLEro oTbop obpasuoB)




AKT cocCTaBJieH

(damunua, uma, oTdecTBO (MpPU €ro HaaM4uU) NpencTaBUTensa 3KCNepTHOW
OpraHv3auuu MAM TeppuUTOpUaNbLHOTro AenapTaMeHTa YMNOJIHOMOYEHHOrO OpraHa)
C y4YacTuem
(®amunua, uma, oT4yecTBO (NPU €ro HaAMYUW) 3aABUTENS WAM ero npeacTaBuUTens)
06pa3ubl NpeabsBAEHHOW NPOAYKLUU OTO6paHbl B COOTBETCTBUM C

AN UCMBbITAHUIA C Lenbl OUeHKM 6e30MacHOCTU M KavecTBa MNpoAyKUUM

(HauMeHOBaHMe HOPMAaTMBHOIO LOKYMEHTa)
NMpoAyKuMA nony4vyeHa mno
(TOBapHO-TPaHCMOPTHON HaKNaZHOW; X/A KBUTAHUUM N,

no KOHTpakTy N, paTa; porosopy N, paTta)
N3rotosuTtenob

(cTpaHa, opraHusaumsa (MHAMBUAYANbHbIA NpeanpuHUMATENb), aapec)
MocTaBWmkK

(cTpaHa, opraHusauva (MHAMBUAYANbHbIA MNpeanpuHUMaTeNb), aapec)
OCMOTpPOM YCTaHOBJIEHO:

ycnoBumAa XpaHeHuA

BUA M COCTOAHUE Tapbl, YNakKoBKW, eMKOCTe

HaAnMMCKU Ha ynakKoBKe U 3TUKeTKaX

06pasupl 0To6paHbl OT MpoAyKLUMU, MpeAbsaB/EHHOW MNof HauMeHOBaHWEM:

HaumeHoBaHue
obpasuos EanHuua Homep Pa3mep laTa Cpok
npeabABJEHHON n3mepeHuna napTuu napTuu U3roToBJieHUA roAHOCTH
npoayKuunu
1 2 3 4 5 6

KoHTponbHble 0bpa3ubl B KOAMYECTBAX, PaBHbIX KONUYECTBY OTOBpaHHbIX
06pa3LoB, onevyaTaHbl U XPaHATCA B HaAJiexawux YCNOBUAX B Te4yeHue cpoka
JeACTBUA 3ak/veHnAa 6e30MacHOCTU M KayecTBa MNpOAyKUUM Y 3asBUTeNsA.

MpeacTaBuTenb 3KCMEpTHOW OpraHuM3auuu AN TeppuTOpUasbHOro
JernapTaMeHTa YMOJHOMOYEHHOro opraHa (O0TBeTCTBEHHOE /IMLO OpraHu3auuu
ONTOBON peanusauun, Npou3BOAUTENb, B Cay4ae, ecaum oTbupaemble obpasubl
XpaHATCA Ha ONTOBOM CKfiaje, uMewwem cepTudpukat GDP, Ha cknage
nNpousBoAUTENSA MMeWWero cepTudukat GMP):

(nognucb) (®amunus, umA, oTyecTBO (NpU €ro HaaMyuu)
3asaBuTenb

(noanucb) (®amunus, uma, otyecTBO (NpU €ro HanuMyuu)

KonunyecTtBo
0TOBpaHHBIX
obpasuos

npoayKuunu



MpunoxeHune 11
K lpaBunam npoBegeHUA
OoLeHKM 6e30nacHOCTH
M KayecTBa /NleKapCTBEHHbIX CpeAcTB

n usgenvii MeguuMHCKOro Ha3Ha4YeHuA,

3aperucTpupoBaHHbIX B
Pecnybnnke KazaxcTaH

Anroputm oT6opa 06pasuoB MpoayKLUM

1. AnropuTm oT6opa 06pasLOB SIeKapCTBEHHbIX CPeacTB

06pasubl OT6MPaT OT Kaxaoi cepun (nNapTum) NeKapCcTBEHHOrO CpencTBa.

YnakoBoYHyw Tapy (SWMKU, KOpobku, Mewku, 6yTbim, HapabaHbl) noaBeprakwT HapyxXHOMY OCMOTpY

ANA MpoBepKM COOTBETCTBUA TpebOBaHWMAM HOPMATUBHOW AOKYMEHTaLMUK.

06pa3ubl OTOMPAT TONBKO W3 HEMOBPEXAEHHbIX, YKYMOPEHHbIX M YNaKOBaHHbIX COriacHO
HOpPMaTMBHOMY [OKYMEHTY YMaKOBO4YHbIX Tap.

Npu oTbope 06pa3LOB NPUHUMAKTCA Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTU, YYUTbIBAA TOKCUYHOCTb,
B3pbIBOOMNACHOCTb, OMHEOMAaCHOCTb, FUrPOCKOMUYHOCTb JIEKApCTBEHHbIX CPeAcTB, a Takxe AnA
npefoxXpaHeHUs UX OT 3arpA3HeHMWiA.

AnA npoBeAeHMA WCMbITAHWA JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB, MW3AeNUi MeAUMUMHCKOro HasHayeHuAa Ha
CoOTBeTCTBME TpeboBaHMAM HOPMAaTMBHOIO [LOKYMEHTa MpOBOAAT MHOrOCTYMeHYaTblii oT6op obpasuos.

Mpn MHOrocTyneH4YaTom oT6ope, obpasupl B KaxAoih CTyneHM oTObupawT cny4daiHeim obpa3om B
NMpOMNOPLMOHA/bHBIX KOJMYECTBaxX U3 eAWHUL, OTOOpaHHbIX B npefpiayweil cTyneHu. Yncno cTyneHen
onpefenAeTcs BUAOM YNaKOBKM.

MNepBas cTyneHb: OTH6OpP eAWHUL YNaKoBOYHOW Tapbl (AWWKOB, KOpPOHOK, MewkoB, O6yTbinew,
6apabaHoB) ;

BTopasa cTyneHb: OTHOp ynakoBOYHbIX €AMHMWL, HaXOAAWWXCA B YyNakoBOYHOW Tape (Kopobok,
¢nakoHoB, 6aHOK);

TpeTbA CcTyneHb: OoT60p MpoOAyKUMM B NepBUYHOW ynakoBke (amnyn, ¢nakoHoB, Ty6, KOHTYpPHbIX

YNaKoBOK) .

]
Ina pacyeTa oTbopa KonuyecTBa MNPOAYKUMM HA KaXAOW CTYNEeHU UCNonb3ywT ¢dopmyny 0,4 “'n, roe
n - Konu4ecTBO 06pasLOB AAHHOW CTyneHW ofHON cepuit (mapTum). MonyyeHHoe B pe3ynbTaTe NOACYETa
no dopmysie Apob6HOE HUCIO OKPYr/AKNT B CTOPOHY YBE/JWYEHUA O LeNoro 4ucaa, KOTopoe AONXHO ObiTb He

MeHee 3 U He b6onee 30.

B cny4yae HefoCTaTOYHOrO KO/AUYeCTBA o6pa3uOB AnAa npoBegeHnA UCNbITaHUA NMOBTOPHO OT6MpawT

obpasupl, Kak yKa3aHo Bblue.
2. Anroputm oTbopa obpasuoB u3genuii MegUUMHCKOro Ha3HadeHun
1) B npouecce oTbopa obpa3LoB B 0b6WeM cayyae YYUTbIBAaeTCS:
OLHOPOAHOCTb MNapTUU;
npeacTaBUTENIbHOCTb BbIOOPKM MO COCTaBY;
npeacTaBUTENIbHOCTb BbIBOPKU MO KOAMYECTBY;
cooTBeTCTBUE 06pa3uLoB MAEHTUPUKALUMOHHBIM MPU3HAKaAM MPOAYKLMM;

2) oTbupaembie obpasupl MO KOHCTPYKUUM, COCTABY M TEXHONOMUUM U3rOTOB/JIEHUS COOTBETCTBYHT

npoaykuuu, npefHasHayYeHHON ANA peanu3auuu;

3) Bbl6opka No cocTaBy 06pa3LOB OTpaxaeT BCH COBOKYMHOCTb OAHOPOAHOW MPOAYKUMU, ABAANWeAcA

06beKTOM OUeHKM 6e30MacHOCTM U KayecTBa C y4eTOM pasfiMyMAa CBOUCTB OTAENbHbIX TUMoB (Mapok,
pa3MepoB, TWMOB, Mojesfieil) TakoW COBOKYMHOCTMU;
4) o6pasupl, oTobpaHHble AN NMPOBEAEHUS WUCMbITAHU/ He BO3BPaWATCA 3aKa3uuky.



MpunoxeHune 12
K lMpaBunam npoBepeHuA
OLUeHKM 6e3omacHoOCTH
M KayecTBa JleKapCTBEHHbIX CpenacTB
U us3genvii MegUMUMHCKOro Ha3HaveHus,
3aperucTpupoBaHHbIX B
Pecnybnnke KasaxcTaH

dopma

MUHUCTEpPCTBO 34pPaBOOXPAHEHUS U COLUMANbLHOIO pa3BUTUSA
Pecnybnuku KasaxcTaH

HauMmeHOBaHMe U aApec SKCMepTHOW OpraHu3auum

K36 N\
Konua
3aKJ/I04eHnA o 6e30MacHOCTM M KayecTBe NnpoayKuuu
« » 20 roga Ne
JencTBUTENBHO [0 « » 20 roga npu cobawpeHuu

YC/IOBUIA XpaHeHus
1. HacTosuwee 3ak/yeHMe O 6e30MacCHOCTU M KayecTBe NpomyKuuu
yaocToBepsAeT, YTO [OJXHbIM 06pa3oM MAEHTUPUUMPOBAHHAA MPOAYKLUUS

Koa KM B3]

(HauMeHoBaHWe, TUM, Mapka MNpoAyKLMU)

Kog TH B3[ TC

, M3roToBieHHas
(Tun npousBoAcTBa, pa3Mep MapTuM, cepuA, CPOK FOAHOCTM)

(cTpaHa, HaumeHOBaHWe MpeanpuATUA, GUPMbI)
COOTBETCTBYeT TpeboBaHUAM 6e30MacHOCTM W KayecTBA, YCTAHOB/IEHHbM B

(HopMaTuBHblE AOKYMEHTHI)
2. 3asBuTenb

(HaumeHoBaHue, ®GamuauA, uMA, oT4YecTBO (MpPU e€ro HaaWyuu) aapec)

3. 3ak/iw4eHue o 6e30MacHOCTM U Ka4vecTBe MPOAYKLUM BbILAHO Ha
OCHOBaHuu

NpPOTOKOA UCMbITaHUA N oT

HauMeHOBaHMe aKkKpeAWTOBaHHOW NnabopaTopuun, N aTTecTaTa
aKKpeanTauum
4. [ononHuTtenbHaa wHbopmauua (MHBOMC, Aeknapauus npu
HeobxoauMoCTH)
Moanucu YNO/THOMOYEeHHbIX Nnuy

noanucb  ®amunua, MMA, oT4ecTBO (MpU €ro Haanm4yuu)



MecTo AnAa ne4dyaTtu nognucb ®amunua, uMA, OT4YeCTBO
(npu ero Hanu4un)

MpunoxeHune 13
K MNpaBunam npoBefeHuA
OoLeHKM 6e30nacHOCTH
M KavyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
U usjenuii MeAWUMHCKOrO Ha3HayeHus,
3aperucTpupoBaHHbIX B
Pecnybnunke KasaxcTaH

®opma

« » 20 roga

(nonHoe HaumeHoBaHue, OGaMuanA, UMA, OTYECTBO (MPU €ro HaAuyuw)
3anaBuTens)

(BONXHOCTb, ®amunua umAa, oT4yecTBO (MpU €ro Hajauyuu)
pykoBoauTens)

(appec 3aaButena)

PeweHne o MpUMOCTaAHOBNEHUU, OT3biBE 3aK/IKW4YeHUA O 6€30MacHOCTU U
KayecTBe npoayKuuu

(HauMeHOBaHWe 3KCMEepTHOW OpraHu3auuu,
ocyuwecTBANWen OoueHKY 6e30MacHOCTM M KavecTBa

npoayKunm)
coobwaeT cneaywuee:
CornacHo Bawen 3asBKe OT « » 20__ ropga 6bu10 BbiAAHO
3aKJ/iwyeHne o 6e30MacHOCTM M KayecTBe npoaykuuun N haTta Ha

(HaumeHoBaHWe npoayKuUUn)
B cooTBeTCcTBUM C

(ykasaTb OCHOBaHue)

3aknwyeHne o 6e30MacHOCTM M KayvyecTBe NpoAyKuuU MPUOCTAHOBJIEHO,
OTO3BaHO ero fgeicTBue (yka3aTb HYXHOe) C « » 20 roga

MpunoxeHue: ykKasaTb AOKYMEHTbl, Ha OCHOBaHWW KOTOPbIX
NPUOCTAHOBMIEHO, OTO3BaHO 3aK/l4YeHMe O 6e30MaCcHOCTU U KavecTBe
npoAyKuun
MecTo AnA neyaTtu

(noanucb ynonHomo4deHHoro nuua) (®amunua, uMa, OTHECTBO
(npu ero Hanu4uwn)
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