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06 yrBepkneHmu OOmux TpeOoBaHMit K CHCTEME KadecTBa (hapMaeBTHICCKIX
HMHCIIEKTOPATOB rOCYapCTB - WIEHOB EBpa3miickoro SkOHOMHIECKOro COK03a

Pemennie CoBera EBpa3zuiickoit skoHOMUUYeckoi komuccuu ot 3 HosiOpst 2016 roga Ne 82

B cootBercTBuM co cratbel 30 JloroBopa o EBpa3suiiCkoM 3KOHOMHUYECKOM COKO3€ OT 29
mas 2014 rona, crarbeit 10 CornameHus 0 €AMHBIX MPUHIUMIIAX U MPaBUIaX OOpalieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpa3niicCKOro 3KOHOMHYECKOTO cOr03a OT 23 nekadps
2014 roma, mynktoMm 95 mnpunoxenus Ne 1 k Permamenty paGorbl EBpasuiickoi
DKOHOMUYECKOM KOMHMCCHUHU, YTBepxkIAeHHOMY Pemenuem Bricmiero EBpasuiickoro
HPKOHOMHUYECKOTO coBeTa oT 23 nexadps 2014 r. Ne 98, u Pemennem Briciiero EBpaszuiickoro
sKOHOMHUYECKOTO coBeTa oT 23 naekadbpst 2014 r. Ne 108 «O peanuzaruu CorjaimieHus o
€IMHBIX TPUHIUMNAX M MpaBWiIaXx OOpalleHus] JEeKapCTBEHHBIX CPEJACTB B paMKax
EBpa3zuiickoro 3xoHomuueckoro corw3a» CoBerT EBpazuiickoil 3KOHOMUYECKOW KOMHCCUH
P e m ®mw 1 :

1. YTBepauth npunaraembie OO1ue TpeOoBaHUs K CUCTEME KayecTBa (hapMalieBTUUECKUX
WHCIEKTOPAaTOB TOCYAapCTB — WICHOB EBpasuiickoro 53KOHOMHYECKOTO COM03a.

2. YOJITHOMOYEHHBIM OpraHam (yInoJIHOMOYEHHBIM OpraHU3alUsiM) FOCY1apCTB — YIECHOB
EBpasuiickoro SKOHOMHYECKOTO COr03a OOECHeuuTh NPUBEJICHHE CHUCTEM KadyecTBa
(dhapmaIeBTHUeCKUX MHCTIEKTOPATOB TOCYIapCTB — WICHOB EBpa3suiickoro s5KOHOMHUYECKOTO
coro3a B cooTBeTCTBUE ¢ OOIMMMU TpeOOBaHUIMU, YTBEPKICHHBIMU HACTOSIIIUM PereHuem,
1o 1 urons 2016 r. u mpounpopmupoBath 06 3ToM EBpazuiickyio 5KOHOMUYECKYIO KOMUCCHIO

3. Hacrosmee Pemenune BctymaeTr B cuily 1o ucreueHuu 10 kameHaapHbIX JTHEW C JaThl
BcTyIuieHus1 B cuny [lpotokoina, monnucanHoro 2 aexadpst 2015 roga, o mpucoe1MHEHUU
Pecniyonuku Apmenus k CorjiamieHur0 O €IUHBIX MPUHLMIAX W TMpaBujax oOpalieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpa3uiicKOr0 SKOHOMHYECKOTO COI03a OT 23 mexadps
2014 rona, HO He paHee yeM Mo ucTedeHuu 10 KaleHAapHBIX JHEU ¢ JaThl OQUIIHMATBLHOTO
onmyOJMKOBaHUs HACTOAIIETO Perienus.

Unensl CoBera EBpa3niickoit 3KOHOMHYIECKOH KOMHACCHH:

Or Pecny6nuku Ot Pecny6onmxu Ot Pecony6nukm Ot Kuiprasckoit Ot Poccuiickoit
ApmMenns Benapycs Kazaxcran Pecmy6mmm Denepamum

B. I'abpuensta B. MartiomeBcknit A. Mamus O. ITaskparoB N. IlTyBanos
YTBEPXIEH bBI

Pemenuewm CoBerTa

EBpasuiickon DKOHOMUUYECKOH KOMHUCCHUH

ot 3 Hos1Opst 2016 1. Ne 82



OBIIIUE TPEBOBAHW S
K CHCTEME KadeCTBa ()apMaleBTHICCKHX HHCIIEKTOPATOB
rocyZapcTB — wieHOB EBpasuiickoro 3kOHOMHYIECKOI0 COI03a

I. O6mue momoxeHus

1. Hactostmue OOmme TpeOOBaHMS yCTaHABIMBAKOT €IUHBIN NOAXOM K pa3paboTKe H
BHEJIPEHHUIO CHUCTEMbl KauecTBa B JIESATEIbHOCTH (DapMaleBTUUYECKUX HWHCIIEKTOPATOB
rocyJapcTB — 4ieHOB EBpa3suiicKOro 3KOHOMHYECKOrO CO03a (Jajnee COOTBETCTBEHHO —
rocynapctBa-wieHbl, (Co0103) TNpU BBHIMOJHEHUH (PapMalleBTUYECKUX  HUHCIEKIIH.

Hacrtosmue OOmuiue TpeOoBaHUS ONpEACAIOT MOJIUTUKY B OOJIaCTH KadecTBa
(dbapManeBTUUECKUX HMHCIEKTOPATOB, a TAaKXKe MPOIEAYyphl M TMOPSAIO0K IJIAaHUPOBAHWS,
OpraHu3aluu U NpoBeACHUS dbapManeBTUUECKUX WHCIIEKITUM.

2. Jlna meneit mactosmux OOmmX TpeOOBaHWI HCIMONB3YIOTCS MOHSTHS, KOTOPBIC
O3HaYawT clieayomuee:

«MOJIMTHKA B 00JIacTH KauecTBa (papMalieBTUUECKOT0 MHCIEKTOpaTa» — COACHCTBHE
3allUTE 3/I0POBbSI HACEIICHUs MOCPEJACTBOM IMpPOBEJACHUS (apMalleBTHUECKUX WHCIICKIIUN
CyOBeKTOB OOpalleHusl JEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB, & TAKXKE MOCPEACTBOM 3((PEKTUBHON U
palMOHAIBHON JIEeATEIbHOCTH (hapMaIleBTUYECKUX WHCIIEKTOPATOB B COOTBETCTBUU C aKTaMH,
BxoasmuMu B 1paBo Corsza, B cdepe oOpauieHUss JEKApCTBEHHBIX CPEIACTB U
3aKOHOJIATEIHLCTBOM TOCYAApCTB-YJICHOB, BHEAPECHUSI CUCTEMBI Ka4eCTBa (papMareBTHUIECKUX
MHCIIEKTOPAaTOB B COOTBETCTBUU C PYKOBOACTBOM IO KayecTBY (HapMaieBTUUECKOTO
MHCOEKTOparTa,;

«cuctema kadectBa (hapMaleBTUYECKOr0 HHCIIEKTOPATay — KOMILIEKC MPEyCMOTPEHHBIX
B PYKOBOJICTBE 10 KaU€CTBY U B MPHUHATHIX B JOpME MUCHMEHHOTO JIOKYMEHTA MpOolieaypax
(hapMaleBTHYECKOTO MHCIIEKTOpaTa AJIEMEHTOB (TaKWX KaK OpraHU3allMOHHAs CTPYKTYpa,
OTBETCTBEHHOCTb, MPOLEAYPhI, CUCTEMBI, MPOLECCH U PECYPCHI), @ TAKIKE YCTaHOBJICHHbIE
MepbI, HEOOXOMMBIE JIJIsl TOCTIDKEHUS TIeNIel (papMarieBTHIeCKOTO HHCIIEKTopaTa B 00J1acTu
KayecTBa u yCTaHOBJEHHBIX HOPM Ka4yecTBa;

«papmaiieBTHUECKasT WUHCIECKIUI» — OIIEHKA CYOBEKTOB OOpalleHHUs! JE€KapCTBEHHBIX
CPEIICTB, B TOM YHCJIE OpTaHU3aIUui 3[paBOOXPAHEHUSI, C IIEJIbI0 YCTAHOBIIEHUS COOTBETCTBUS
(bapMaleBTHUECKOT0 MPOU3BOJICTBA U MHOM AESATENBHOCTH MO OOPAIICHUIO JEKAPCTBEHHBIX
CpEeACTB aKTam, BXOASIIUM B npaBo Coro3a;

«(papMalleBTUYECKUN HHCIEKTOpP» — JIMIO, YIOJHOMOYEHHOE Ha MpOBEJAECHUE
(dhapmareBTUUeCKOM MHCIIEKIIMU U BKIIFOUEHHOE B peecTp (papMareBTUYECKUX MHCIEKTOPOB
C o w 3 a ;

«papmareBTUIECKU HHCIIEKTOPAT» — CTPYKTYPHOE TOApa3iesieHue YIIOTHOMOYEHHOTO
opraHa (yrnoJHOMOYEHHOW opraHu3anuu) B cdepe oOpalleHUsl JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB



rocyjapcTBa-4jieHa, pOBOISIIEE dbapmarnieBTUUYECKHUE UHCIIEKIINH.
3. ®apmareBTUYECKHE HHCTICKIIUN MTPOBOAATCS (hapMarieBTHICCKUMHA HHCIICKTOPATaMHU B
COOTBETCTBUU C aKTaMH, BXxoasmumMu B ipaBo Coro3a, B chepe oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX
CpPEIICTB, a TakKXe 3aKOHOJATeJIbCTBOM TOCYJapCTB-4JIEHOB B JIaHHOW 00JacTu.
4. OCHOBHOM TIeNbI0 (YHKITMOHUPOBAHUS CUCTEMBI KadecTBa (apMareBTUUECKUX
MHCIIEKTOPATOB SIBJISIETCS oOecrieueHne eauHOo00pas3usi, BHICOKOTO YPOBHS IPOBEACHUS
(dhapMareBTHUeCKINX MHCTICKIIUA W B3aWMHOTO MPU3HAHUS PE3yIbTaTOB (hapMaIleBTHUSCKUX
MU HCI KU U U
5. Hactosamue OOuue TpeOoBaHUS TpeaHAa3HAYCHBI IS HCIOJb30BAHUS
(bapMaleBTHYeCKUMU HHCIIEKTOpaTaMU B KaueCTBE OCHOBBI JJISI Pa3pabOTKH COOCTBEHHOM
CUCTEMBI KayecTBa bapmManeBTUYECKOTO HHCIIEKTOpaTa.
6. Hacrosmue O6uue TpeboBaHus pa3padoTaHbl ¢ y4yeToM pekoMmeHaannii CucteMsl
coTpyanuuectBa 1o dapmaneBtuueckuM uncneknusm (PIC/S) PI 002-3 «Recommendation
on Quality System Requirements for Pharmaceutical Inspectorates» u cranmapra 'OCT ISO
19011-2013 «PykoBojsiue yka3aHus M0 ayAUTy CUCTEM MEHEIKMEHTa.

II. PyxoBOACTBO IO KA9€CTBY

7. ®apmaneBTUYECKU HHCTIEKTOPAT JI0JDKEH pa3padoTaTh U YTBEPAUTH PYKOBOJICTBO IO
Ka4eCTBY B COOTBETCTBUMU C HacTosimuMu OOmumu TpeOoBaHUSIMHU. PyKOBOACTBO IO
Ka4ecTBY (papmMaleBTUUECKOr0 WHCIIEKTOpaTa JOJDKHO OXBaThIBaTh BCE AaCIEKThI
NeATeIbHOCTH (hapMaleBTUUECKOr0 HMHCIEKTOpaTa M BKIIOYATh MNPUHATHIE B (opme
MMCBMEHHOTO JIOKYMEHTA MPOIIeTyPhl CUCTEMBI KauecTBa (papMarieBTHIECKOT0 HHCIIEKTOpaTa

u (unm) CCBHIIKHU H a HUX.
8. PykoBOJCTBO MO KadyecTBY (papMarleBTUYECKOTO0 HMHCIEKTOpaTa yTBEpPKAAeTCs
PYKOBOAHUTEIEM bapManeBTUUYECKOTO HHCIEKTOopara.

9. PykoBOJICTBO TO KadecTBY (hapMarieBTHUECKOTO MHCIIEKTOpAaTa yCTaHABIMBACT
TpeOOBaHUSI M TPOILEAYPhl CHUCTEMBI KauecTBa (hapMareBTUYECKOTO HWHCIEKTOpaTa s
nepcoHana (hapMaleBTHUECKOr0 HHCTICKTOPATa U MPUBJICYCHHBIX DKCIIEPTOB U UCIIOJIB3YETCS
b b s

a) TIOATBEPXKJICHUS HAIWYHUSA y TepcoHana (apMareBTUISCKOTO HHCIIEKTOpaTa
JOCTAaTOYHBIX KBaTW(DUKAIMK, 3HAHUA W OIBITA, MO3BOJISIONINX BBIMOIHATH TPEOOBAHMUS,
yCTAHOBJICHHBIE aKTaMu, BXoasmuMu B mpaBo Coro3a, W 3aKOHOJATEIHCTBOM
rocyaiapcTB-YIE€HOB;

0) ompeneneHusl yCIOBUN, MPHU KOTOPBIX BO3HUKAET MOTPEOHOCTH B MPOBEACHUU
BHYTPEHHUX M BHEIIHWUX ayJWTOB CHCTEMBbI KadecTBa (DapMameBTHUECKOTO0 HHCIIEKTOpATa.

10. PyxkoBOACTBO 1O Ka4eCcTBY (papMarieBTUUECKOr0 MHCIIEKTOpATa MPEACTABIISIETCS 110
3aMpocy YIOJTHOMOYCHHBIM OpTaHaM (YITOJTHOMOYCHHBIM OPTaHHU3AIUsAM) TOCYapCTB-UJICHOB
, @ TaKKe MO PENIeHUI0 PYKOBOAUTENS (HapMareBTUYECKOTO HWHCIIEKTOpaTa — WHBIM



3aMHTCPCCOBAHHBIM  JIMOAM  JJId IMOATBCPXKIACHHUA  HAJIHWYHNA ,HeﬁCTBYIOIHeﬁ B
(I)apMaHeBTI/I‘leCKOM HHCIICKTOPATC CUCTCMbI Ka4CCTBa (bapMaLIeBTI/IIIeCKOFO HHCIICKTOpAara.

III. Opraau3anuoHHasA CTPYKTypa
(apManeBTHIE€CKOr0 HHCIIEKTOpaTa

11. OpranuzainmoHHas CTpyKTypa (papMalleBTUUECKOr0 HWHCIEKTOpaTa JO0JIKHA
COOTBETCTBOBAaTh IOCTABJIEHHBIM 3ajJayaM W TapaHTUpPOBaTh oOOecleYeHue
OecrnpucTpacTHOCTH (papMarleBTUYECKUX MHCIIEKTOPOB MPU MPOBEJACHUU (hapMalleBTUUECKUX
U HCIODEeXK I u u

[IpaBa 1 0053aHHOCTH PYKOBOJUTENSA U MepcoHaia (hapMaleBTUYeCKOro HHCIIEKTopaTa
ONpEeNneNsII0TCsA NOJNXHOCTHBIMHU UHCTPYKIUSAMU.
12. letictBusi dapManeBTUYECKUX WHCIIEKTOPOB, B TOM YHCIIC MPUHUMAEMbIE UMU
pelieHus, He JOJKHBI 3aBUCETh OT KOMMEPUYECKUX, (DMHAHCOBBIX WJIM JPYTHX HUHTEPECOB.
®apmMaleBTUUECKUI HHCIIEKTOPAT J0HKEH 00ECIEYUTh OTCYTCTBUE BIUSHUSA JTIOOBIX JUIL
Ha pPe3yIbTaTHI MHCNEKTUPOBAHUSA.
Onnara Tpyaa papManieBTHYECKUX MHCIEKTOPOB HE JIOJKHA 3aBUCETh OT PE3YJIbTaTOB
(dhapmareBTUYECKUX WHCIIEKIINI, B TOM YKCJIE B CIIy4Yae MPUHATHUS PEIICHUS O IPEKPaIIeHUH (
MPUOCTAHOBKE) JNEUCTBUS CEPTU(HUKATOB COOTBETCTBUS MPOU3BOAMTENICH JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB TpeOOBaHWSIM MpaBWI HaJJeXalmel Npou3BOJACTBEHHOW mnpakTuku Coro3a,
yTBepKJ1aeMbIX EBpa3zuiickoil SKOHOMHUYECKOW KOMHCCHUEHW, U pa3pelieHui (JIUIeH3UM)B
OTHOULIEHUHU CyOBEKTOB oOpameHus JIEKAPCTBEHHBIX CpEICTB.
@apMaleBTUYECKHE HMHCIEKTOPhl JOKYMEHTAJIbHO MNOATBEPKIAOT OTKA3 OT
OCYILECTBJIEHUsI JTO00M WMHOM (IOMUMO TpOBEAEHUA (PapMalEBTUUECKUX HHCIEKIIHI)
JESITEIbHOCTH 3a BO3HArpaXKJAeHHE, KOTOpas MOXKET MOBJIUATh Ha UX CYKJICHUE U CBOOOIY
NENCTBUH npu OCYILIECTBIECHUHU TOJIKHOCTHBIX GYHKLIUH.
dapmareBTUYECKUe HHCTIEKTOPHI TOJDKHBI HEMEIJIEHHO WH()OPMHUPOBATH PYKOBOIUTES
(hapManeBTUYECKOr0 MHCIIEKTOpAaTa O JIFOOBIX MOMBITKaX 0Ka3aTh BIUSHUE HA HE3aBUCUMOCTh
U X CYyXKIEHUU 151 NEUCTBHUU.
13. CucrteMoit kauecTBa (papMarieBTUYECKOT0 HHCIIEKTOpaTa JIOJKEH ObITh YCTAHOBIICH
MOPSJIOK B3aUMOAECHCTBUS (DapMalleBTUUECKOI0 HHCIIEKTOpAaTa ¢ APYTUMH MOApa3aeICHUSIMU
YIOJIHOMOYEHHOT'0 OpraHa (yImoJHOMOYEHHOW OpraHu3alui) rocy/1apcTBa-ujeHa u ApyruMu
OpraHu3alusIMH (B TOM YHCIIE C aKKPEAUTOBAHHBIMU JTA0OOPATOPUSAMHU MO KOHTPOJIIO Ka4yecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB) U OpraHaMHM HCIOJHUTEIbHON BJIACTH TOCYyJapCTBa-4JIeHa,
OCYIIECTBIIAIOIIMMY JIMIEH3UPOBAHUE IPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TAKKE
KOHTpOJb  (Ham3op) B  obmactu  oOpamieHusi  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB.
14. B cucteme kauectBa (papMarieBTUYECKOr0 UHCIIEKTOpATa JOJKHA OBITh MPUHATA B
dbopmMe MNHCPMEHHOTO JOKYyMEHTa CTaHJapTHas OlepalroHHas Mpoleaypa Io
B3aUMOJICUCTBUIO (PapMalneBTUYECKOr0 MHCIEKTOpaTa OJHOTO TOCYyJapCTBa-ujieHa C



(dapMalleBTUYECKUMU HMHCIEKTOpaTaMu JPYTUX TOCYJapCTB-WICHOB MO OOMEHY
uH(popManuen u opraHu3ali COBMECTHBIX (papMalieBTHUECKUX MHCIEKIUNA B COOTBETCTBUH
C aKTaMH, BXoAsuuMmu B npaBo Coro3a, M ONpeneseH NEepedYeHb JIMI, OTBETCTBEHHBIX 3a
yKa3aHHOE B3aMMOJEHUCTBHE.

15. ®apmaneBTHUECKHM MHCIEKTOPAT HE NMPENOCTABIISIET KOHCYJIBTALIMOHHBIX YCIyT
OTJEJBHBIM JIMIAM WJIM OpraHU3alusaM, MOJJIEXalluM HHCIEKTHUPOBaHMIO. JlomyckaeTcs
y4JacThe TepcoHana (papManeBTUUYECKOTO HMHCIEKTOpaTa B OTKPBITBIX CEMHHapax,
KOH(EepeHIMsIX U COBELIAHUAX, BBICTYIUJICHUE C JOKJIaJaMM, a Takke MNyOJuKaluu B
CIEHHAIN3UPOBAHHBIX MIEYATHBIX U3AAHUSX.

IV. Opraamsamusa qesSTeIbHOCTH
(dapManeBTHIECKOr0 HHCIIEKTOpaTa

16. Cucrema kadyecTBa (hapMalieBTUUECKOTO MHCIIEKTOpaTa yCTaHABJIMBAETCS JJIS:

a) IUIAHUPOBAHUS MPOBENECHUSA (PapMalleBTUYECKUX HHCHEKIUMA C yKa3aHUEM HX
IPOJIOKUTENBHOCTH U MIEPUOANIHOCTH B COOTBETCTBUU C PE3YJIbTaTaMH aHAJIN3a PUCKOB U B
COOTBETCTBUU C aKTaMu, BxoasmuMu B ipaBo Coro3a, B chepe oOpalieHus JeKapCTBEHHbBIX
CPEIICTB, a TAK)KE€ 3aKOHOJIATEIHCTBOM TOCYIaPCTB-WICHOB B cpepe KOHTPOIHHO-HAA30PHOMN
€SS TEelNlbHOCTH,

0) mpoBeaeHUS (hapMaIeBTUYECKUX WHCIIEKINI B COOTBETCTBUH C aKTaMU, BXOISIIIUMH B
npaBo Coro3a, W 3aKOHOJATEILCTBOM TOCYJapCTB-WIEHOB B cdepe oOpamieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, a TAKXKE JOKYMEHTAMHU CUCTEMbl KauecTBa (papmaleBTUYECKOTO
MHCODEKTOpara,;

B) oOecre4yeHuss TOYHOCTH U OOBEKTUBHOCTH HAOJIIOJICHUM, pPE3yJabTaTOB
(dapMalleBTUYECKUX HHCIEKIUH, a TakKe YKa3aHHBIX B OTYETaX 00 WHCIEKTUPOBAHUH
pEeKOMEH A UM 51 IIJIAHUPYEMBIX MMOCIEAYIOIUX NEUCTBUM;

I') TapaHTUU BBIIOJTHEHUS (papMarieBTUUEeCKUX MHCIEKIINI B COOTBETCTBUH C aKTaMU,
BXOAsMMHU B MpaBo (Coro3a, 3aKOHOJATEIBLCTBOM TOCYIAPCTB-WICHOB M MPUHSTHIMH B
dbopMe THMCBMEHHOTO JOKYMEHTa mpoleaypamMu (apMarneBTHYeCKOr0 HMHCIEKTopara.

17. dapmanieBTHUECKUNA MHCIIEKTOPAT JOJDKEH pa3paboTaTh U yTBEPAUTH MOJOKEHUE O
(hapmaneBTUYECKOM HHCIEKTOpaTe M CXEMYy OpPraHM3alMOHHOW CTPYKTYpPhl, B KOTOpPOH
OTpa)KE€HbI MOJAYUHEHHOCTh YIOJIHOMOYEHHOMY OpraHy (YIMOJHOMOUYEHHOW OpraHHU3alliN)
rocy/apCcTBa-4JieHa MW B3aUMOJICMCTBHE CO CTPYKTYPHBIMU TOAPAa3aCICHUSIMU
YIOJIHOMOYEHHOTO oOpraHa (ymoJHOMOYEHHOW OpraHu3alud) TocyJapcTBa-yjeHa.

18. K BwicmiemMy pykoBOJACTBY ¢apMaleBTUYECKOT0 HHCIEKTOpaTa OTHOCSTCS
PYKOBOJHUTENb bapmMaIeBTHIECKOTO UHCIIEKTOpaTta W €ro  3aMECTHUTEJH.
19. Cucrema kayecTBa (papMalleBTHUYECKOTO HHCIIEKTOpaTa MIpeaycMaTpuBaeT
OTBETCTBEHHOCTH PYKOBOJUTEIS dbapmaneBTHIECKOTO MHCIIEKTOpAaTa 3a:
a) ompejesieHUe MOJUTUKU B 00JIacTH KadecTBa (papMalleBTUUYECKOIO MHCIIEKTOpAaTa;



0) pacmnpeneneHue O0O0S3aHHOCTEH W TOJHOMOYHN MEXIy IIepCOHAIOM
bapManeBTUYECKOTO MHCOEKTOpaTa;
B) BbIJIEJICHUE PECYPCOB, HEOOXOIUMBIX Ui pealn3alii MOJUTHKU B 00JIaCTH KauyecTBa
bapManeBTUYECKOTO MHCIEKTOpaTa.
20. PykoBoauTtens GapMalieBTUYECKOTO MHCIIEKTOPATa OCYIIECTBIIACT aHAU3 OTYETA O
(GYHKIIMOHUPOBAHUM  CHUCTEMBl  KauecTBa  (papMaleBTUYECKOIO  HMHCIEKTopaTa.
21. PykoBoguTenu mnojapazaeieHuil (papMaleBTUUYECKOI0 HHCHEKTOpaTa HECYT
OTBETCTBEHHOCTH 3a:
a) COCTaBJICHHE TUIAHOB MPOBEJICHUS (hapMaleBTUYECKUX UHCIIEKIUNA U 00eCIeYeHUe ux
BB II OJ HEHH S ;
0) obecrieueHre NESITEILHOCTH (PapMalleBTUUECKUX MHCIIEKTOPOB B COOTBETCTBUU C
OPUHATHIMA B (OpME MHUCBMEHHOTO JOKYMEHTa MpOlLieAypaMU CHCTEMbl KauecTBa

bapManeBTUYECKOTO MHCIIEKTOparTa;
B) TOYHOE HUCMOJIHEHUE (hapMalleBTUUECKMMU HHCIEKTOPAaMHU MNPUHSTHIX B (opMme
IUCbMEHHOTO JOKYMEHTA IpOLEnYP (bapmaieBTHUECKOTO MHCIIEKTOPATa;

I') IPUHSTHE COOTBETCTBYIOIIMX MEP B Clydae BBISBICHUS HEJIOCTAaTKOB B pabote
nojapasieaeHum bapManeBTUYECKOTO WHCIIEKTOparTa;
J1) COCTaBJICHHE €KETOJHOT0 OoTueTa O (DYHKIIMOHUPOBAHWM CHUCTEMBI KayecTBa B
nojapasneeHus X (apMareBTHYECKOr0 HWHCIEKTOpaTa B YacTH CBOEW KOMIIECTEHIIHH.
22. IlepcoHan ¢apMaleBTHYECKOr0 HMHCIEKTOpaTa HECET OTBETCTBEHHOCTh 3a
BBITIOJTHCHUE CBOMX JOJDKHOCTHBIX 00SI3aHHOCTEH, COOMI0IcHNE TPeOOBaHMIA PyKOBOACTBA IO
KauyecTBY (hapMalneBTUYECKOT0 HWHCIEKTOpaTa W MNPHUHATHIX B (OpME MNHUCHMEHHOTO
JTOKYMEHTa npouenyp (papmManeBTUYECKOTO MHCIIEKTOpaTa.
23. PykoBoautens (papMarieBTUYECKOTO MHCIIEKTOpaTa Ha3HAYAET JIUI0, OTBETCTBEHHOE
3a  TNOJJepXKaHMe  CHUCTeMbl  KayecTBa  (papMaleBTHUYECKOTO  HMHCIEKTOpara.
JIu1o, OTBETCTBEHHOE 3a MOJJICPKAHUE CHUCTEMBbI KadyecTBa (HapMareBTHYECKOTro
MHCTIEKTOpaTa, SIBISETCS MPEIACTABUTEIEM BBICIIETO PYKOBOJCTBA (hapMareBTHYECKOTO
MHCIIEKTOpaTa, HaXOJHUTCS B HENOCPEJACTBEHHOM NOJYMHEHHH Y PYKOBOIUTENS
(hapMalleBTHYECKOT0 MHCIIEKTOpaTa M JOJDKHO UMETh MPSMOW JOCTYH K PYKOBOAMUTENIO
(hapMaIleBTUUECKOI0 MHCIEKTOpaTa Mo BompocaMm (PyHKIIMOHUPOBAHUSI CHUCTEMBI KauecTBa
(dbapmaneBTUYECKOro HHCIIEKTOpaTa.

V. Araym3 GyHKIIMOHMPOBAHHUSA CHCTEMEI KauecTBa apMaIieBTHIECKOTO
HHCIEKTOpaTa

24. OrtyeT 0 PyHKITMOHUPOBAHUM CHUCTEMbI KauecTBa (papMarieBTUIECKOTO HHCIIEKTOpaTa
cocTaBusieTCH 3a npoueuui ronu.
25. OtyeT 0 PyHKITMOHUPOBAHUH CHCTEMBI KauecTBa (papMarieBTUIECKOTO HHCIIEKTOpaTa
BKJIOYAET B cebs clenyruue CBEJACHHUSA:



a) IpoBe/IeHHbIC (papMarleBTUYECKNEe MHCIEKIINHU, BKIIIOYas KOJIUYECTBO BBISBICHHBIX
HECOOTBETCTBUI MHCIEKTUPYEMBIX CYOBEKTOB OOpaIeHHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB IO
OCHOBHBIM TpynmnaMm Kkjaccudukanuu (KpUTHUUECKHE, CYIIECTBEHHBIE, MPOYHE);

0) xomnuecTBO (papMareBTUYECKUX WHCIEKIUNA, B KOTOPBIX YYaCTBOBAJ KaKIbIH
dbapmaneBTHUECKUN MHCTIEKTOP (BKIIIOUYask MPUBIECKAEMbIX 3KCIIEPTOB), @ TAKXKE KOJTUYECTBO
BBISIBJIEHHBIX KaXXIbIM u3 HUX HECOOTBETCTBUN;

B) KOJIMYECTBO COBMECTHBIX (hapMaleBTUYECKUX HHCIEKIUH, MPOBEICHHBIX C
(bapmaleBTHUeCKUMU MHCTIIEKTOpAaTaMHu JIPYTUX TOCYJapCTB-WICHOB (BKJIIOYas pe3yJIbTaThl
bapManmeBTUYECKUX MHCIEKUUN);

I') OTO3BaHHBIE Yy CYOBEKTOB OOpalleHUs JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB CepTH(UKATHI,
pa3pemeHus (TULEeH3UuH);

1) MaHHBIE O >Xajmo0ax, ameyIaIusaX W oOpamieHusX (BKIOYas BHYTPEHHHE);

€) cllydad M TOMNBITKM BHEIIHEro JIaBJEHHUS Ha HepcoHal (apManeBTHYECKOTO
WHCIOEKTOpaTa (BKkIrOUas MPUBJIIEKAEMBIX AKCIEPTOB);

*) pe3yiabTaThl BHYTPEHHUX W  BHEIIHUX AayJHUTOB;
3) IpEeANpPUHSTHIE KOPPEKTUPYIOILIKE U Mpeaynpexaatonue AeucTus (corrective action
and preventive action, CAPA) dapmaiieBTH4eCKOro MHCTIEKTOpaTa (BKIIOYasl BBHIMOJTHEHUE
MEpOTPHUATUH TIO0 pe3yibTaTaM MPEIbIAYIIEr0 aHalu3a CO CTOPOHBI PYKOBOJICTBA);
¥M) HM3MEHEHHS B CHCTEME KadecTBa (apMaleBTHYECKOTO HMHCIEKTOpaTa;

K) MOArOTOBKa KaaApoB (BKJIIOYAs MPUBIEKAEMBIX DJKCHEPTOB).

26. Yka3anHsle B myHKTe 25 HacTosmux OOmux TpeOoBaHU CBEIEHUS JOJIKHBI OBbITh
NpeACTaBiIeHbl B CPABHEHUM CO CBEACHUSMHU 3a MPEAbIAYIIHE TOJbl B HAMISAHOU (opme,
MO3BOJNAIOIIEH OIEHUTH TEHJICHIUHU U3MEHEHUH.

OT4eT 0 PYHKIMOHUPOBAHUU CHUCTEMBI KayecTBa (papMaleBTUUECKOr0 WHCIIEKTOpaTa
JOJHKCH 3aKaHUYMBATHCA CPAaBHEHHUEM pe3yJIbTaTOB (PYHKIIMOHUPOBAHHS CHCTEMBI KadecTBa
(dhapMaIneBTUYECKOTO HMHCIEKTOpaTa 3a MPOMISAIHN TOJ C MOCTABICHHBIMU IEISIMU U
MOKa3aTelsIMH KadecTBa, yKa3aHHBIMH B moapasnene | pazgena X nacrosmmux OOmux
TpeboBanuii. [lo pe3ynpTaTam aHanmuza oTyeTa O (PYHKIIMOHUPOBAHUHM CHCTEMbI KauecTBa
(dbapMaleBTUUECKOTO HHCIEKTOpaTa B OTYET BHOCHUTCS OIIEHKA JOCTIKEHHS Ieied |
MOoKa3aTeslell KayecTBa, KOPPEKTUPYIOWUX U npenynpexaarommx aeicteuii (CAPA) nmm
U3MEHEHHM B CUCTEME KauecTBa (papMalleBTUYECKOTO MHCIIEKTOpaTa, 3aBepeHHas MOITUCIMU
BBICIIIETO PYKOBOJCTBA dbapMameBTHUIECKOTO MHCIIEKTOpaTa.

27. Ha ocHOBe NpeJCTaBIECHHOTO OTYETa BBICIIEE PYKOBOACTBO NMPOBOAMUT aHAIU3
(GyHKIMOHUPOBAHUS CHCTEMBI KadecTBa (PapMaleBTHYECKOTO HHCIEKTOPAaTa, BBIHOCHUT
oleHKH ¢¢ dS(PEeKTUBHOCTH U pealu3allid IOJUTHUKHM B 00JacTH KadyecTBa
¢dapmarneBTHUecKoro nHcnekropara. [lo pe3ynbraraM HaHHOrO aHAIM3a AKTyaIU3UPYHOTCS
MOKa3aTeIN KauyecTBa, OMPEICNSIOTCS KOPPEKTHPYIOIINE U Mpeaynpekaaroniue 1eicTBus (
CAPA) wnu MepompusTHs IO YJIY4YIICHUIO CUCTEMbl KauecTBa (papMaleBTUYECKOTO
MHCIIEKTOpaTa, BKJIIOYAas COBEPIICHCTBOBAHWE TMOJUTUKUM B 00JacTH KadecTBa



bapManeBTUYECKOTO MHCIEKTOparTa.
28. OtyeT 0 PyHKIIMOHUPOBAHUM CHUCTEMbI KauecTBa (papMalieBTUUECKOT0 HHCIIEKTOpaTa

C pe3ylbTaTaMH aHaliu3a (YHKIMOHUPOBAHHUS CHUCTEMbl KayecTBa (papMaleBTHUECKOTO

MHCIIEKTOpaTa XpaHUTCs B (hapMaleBTUYECKOM HHCIIEKTOpATe B TEUEHUE S5 JIeT.

VI. loxymenTammsa papManeBTHIECKOr0 HHCIIEKTOPATa

29. dapmaneBTUYECKUN HMHCIEKTOpAT pa3paldaThiBaeT U MOAJEPKUBAET CUCTEMY
yIpaBJ€HUs] JIOKyMEHTallMe CHUCTEeMbl KadecTBa (hapMaleBTUYECKOTO0 HHCIEKTOpaTa.
JlokyMeHTaIus CUCTEeMbl KadecTBa (hapMalleBTHUYECKOTO MHCIEKTOpaTa BKIIOYaeT B ceOs:

a) TMpUHATYIO B (opMe OTAEIbHOrO MUCbMEHHOTO JOKYMEHTa TMOJHUTUKY
dbapMaeBTUUYECKOTO MHCIEKTOopaTa B obnactu Ka4yecTBa;
0) pYKOBOJACTBO IO KauyecTBY (hapMareBTUUECKOTO HWHCIEKTOpaTa;

B) MpUHATHIE B (OpME MHUCHMEHHOTO MOKYMEHTa CTaHAapTHBIE OMEpaIriOHHbBIC
npoimeuaxTyp b ;

I) TEKCThl aKTOB, BXOAimuX B mpaBo Cor3a, U aKTOB 3aKOHOJATEIbCTBA
rocyJ1apCcTB-4JICHOB B c(pepe oOpaleHus JEeKapCTBEHHBIX CPENICTB, KOTOPBIE OMPEAEISIOT
NEeSITeIbHOCTh  (papMalleBTUYECKOTO MHCIEKTOpaTa U BIHUSAIOT Ha €€ KayecTBo.

30. Cucrema ympaBlieHHs JTOKYMEHTAaIMel CHUCTEeMbl KauecTBa (apMaleBTHYECKOTO
MHCIIEKTOpaTa JO0JDKHAa oOecrneyuBaTh, 4TOOBI JIOKYMEHTHI, yKa3aHHbIe B MYyHKTE 29
Hactosamux OOmux TpeboBaHMM, ObUIM YTBEP>KIECHBI COOTBETCTBYIOIIMMHU JHIAMHU, a
nepcoHan (papMaleBTUYECKOI0 HHCIIEKTOPATa OCYLIECTBIIST IEATEIbHOCTh B COOTBETCTBUU C
NEeNUCTBYHOIUMU peaakiUusiMu JOKYMEHTOB.

B ¢dapmanieBTHUECKOM MHCIIEKTOpATE JIOJKEH BECTHCH MPOTOKOJ pacipeesieHus BcexX
JTIOKYMEHTOB, HEOOXOJIUMBIX [Ji JESITEIbHOCTH (HapMalleBTUUECKOTO HHCIEKTOpaTra M
(YHKIMOHUPOBAHUS €ro cucTeMbl kauecTBa. CucTeMa yInpaBJIeHHs JOKYMEHTAIIMEH CUCTEMbI
KadecTBa (papMarieBTUUECKOT0 MHCIIEKTOpaTa JOJKHA 00ECIIEYNBATh U3BITUE CTAPBIX BEPCUIL
JIOKYMEHTOB M3 JIOKYMEHTOOOOpOTa M WX XpaHEHUE B TEYEHUE YCTAHOBIIEHHOTO CPOKa.

31. Cucrema ymnpaBieHUs] JOKyMEHTAIlMeW CHCTEMbl KadyecTBa (papMalieBTUUECKOIO
WHCIIEKTOpaTa JIOJbKHAa oOecrednBaTh KOHTPOJIb BCEX M3MEHEHHM M WX COOTBETCTBYIOIIEE
yTBepxaeHuE. J[0JKHBI OBITh pa3padoTaHbl MEphI BhISIBIICHUS (MACHTU(DUKAIINN) U3MEHEHUN
B OTAEJbHBIX JOKYMEHTAaX.

VYrpaBieHue opraHnu3alMOHHO-PACIIOPSAAUTEIBHON TOKYMEHTAUEN OCYIIECTBIISIETCS B
COOTBETCTBUU C TMOPSJIKOM JAEJIOMPOU3BOJICTBA U JIOKYMEHTOOOOPOTa, YCTAHOBJIECHHBIM B
bapManeBTUYECKOM MHCIEKTOparTe.

32. ®apmaneBTUUECKN MHCIIEKTOPAT YCTAHABIUBAET U MOAACPKUBACT CUCTEMY 3AIUCEN,
MPEACTABISAIONIUX CO00M CHeIMaNbHBIA BUI JOKYMEHTOB (Jajiee — 3aMucu), 1 OTYETHOCTH,
COOTBETCTBYIOILYIO aKTaMm, BXoisimuM B mpaBo Coro3a, a Takke 3aKOHOJATEIbCTBY
rocyaiapcTB-YJIE€HORB.



33. B 3anucu BKJIIOYAIOTCS MOJApoOHas UHGpOpMAIUs O TUIAHUPOBAHUU TPOBEIACHUS
(dbapmaleBTUUECKUX HWHCIEKIUM, WX NOPOBEICHUU, OMHUCAHUE TIpollecca MPOBEIACHUS

bapManeBTUUYECKHUX MHCIEKIUH.
B otueTsl 0 papManeBTUUECKUX MHCTICKIUSAX BKIIIOUAIOTCS HAONIOACHUS, PE3yIbTATHI,
pEKOMEHIAa U u uHpopmanus 0 NOCHeYyOMUX IeNCTBUAX.
34. K 00s13aTebHBIM 3aMHUCsIM U O0T4YeTaM (papMalleBTUYECKOr0 UHCIIEKTOpAaTa OTHOCSTCS:
a) IJ1aHBI bapMameBTUUYECKUX UHCTIEKIUH,
0) 3adaBKM Ha @QapMaleBTUYECKUE WHCIEKINU, BKJIOYAs MPUIIOXKECHUS;
B) NpOTPaMMBI bapManeBTUYECKUX WHCHEKIUN;

r) paboume 3amucu (papManeBTHUYECKUX HHCIEKTOPOB;
1) OT4YeThl O TNpoBeAeHUUM (apMaleBTUYECKUX HHCIEKIIUH;
€) OT4YeThl O TNPOBEJEHHM BHYTPEHHUX ayJUTOB;
) TUTAaHBI X OTYETHI O BHIMOJHEHUU KOPPEKTUPYIOMIMX U MPEAYNPERKAAIONUX TEUCTBUH (
CAPA) bapManeBTUYECKOT O MHCIIEKTOpATa;
3) oT4yeT ©O (GYHKIMOHUPOBAHMM CHUCTEMBl KadyecTBa;
M) JOKYMEHThl 00 oO0ydyeHuM nepcoHana (auuHbie Qaibl);
K) Ju4YHBIe nena (AudHble (Galabl) TPUBICYECHHBIX DKCIEPTOB.
35. Ilpu pabote c 3amMCAMU U OTYETAMHU JOJKHBI OOECIEUMBATHCS YCIOBUS,
NpeloTBpallaloUe 170: nopuy UIH NOTEPIO.
3anucu U OTYETHI IOJDKHBI XPAHUTHCS B TEUEHHE YCTAaHOBJICHHOIO Cpoka. Bee 3amucu u
OTYETHl (hapMalleBTUUECKOTO0 MHCIEKTOpaTa He SIBISIFOTCS 00IIeN0CTymHBIMU. JlomycKaeTcs
Npe/CTaBiICHUE 3amuceil W OT4eTOB (hapMaleBTUYECKUM HWHCIEKTOpaTaM JpYyrux
roCyJapCTB-4JIEHOB IMpPH HAJIUYUU COOTBETCTBYIOIIHUX COIJIAIUCHUA  MEXKAY
bapManeBTUYECKUMHU MHCIEKTOpaTaMu.
36. B cucreme kaudectBa (hapMaleBTHUYECKOTO HHCIEKTOpaTa YIPABICHUIO
JOKYMEHTAIMEN MOJIEkKAT TOJIbKO OPUTHHANBI JOKYMEHTOB U (WJIM) X 3aBEPEHHBIE KOMUHU.
Bce noKyMeHTBI JOJKHBI ObITh WIEHTU(PUUMPOBAHBI C YKa3aHMEM BHUJA, HAUMEHOBAHMS,
JaThl U IOANKUCEN UCTIOHUTENISA, COTJACYIOIINX U YTBEPKIAIOIINX JIULI.

VII. IIponexyps papManeBTHICCKIX HHCICKIHH

37. dapmaneBTHYECKHI MHCTIEKTOPAT MPOBOAUT (papMalleBTUUECKUE WHCIEKITUU
cyOBeKTOB OOpalleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB C OQOPMIICHHMEM OTYETOB O MPOBEACHUU
(bapmManeBTUYECKUX WHCIIEKIINHU o YCTaHOBJIEHHOMU bopme.

38. dapmaneBTHYECKHII MHCIEKTOpPAT JOKEH pa3paboTarh W MPUHATH B (hopMme
MMCbMEHHBIX JIOKYMEHTOB MpPOLIEAYpPhl MO MPOBEACHUIO (papMalEeBTHUECKUX WHCIEKIUM.

39. Ecniu B (dapmaneBTHUECKON WHCHEKIMHU Y4YacTBYIOT 2 (apMaieBTHYECKUX
MHCIIEKTOpa U Oojiee, PYKOBOAUTENb (PapManeBTUYECKOr0 HHCIEKTOpaTa Ha3HadaeT
BEAYIIEro HHCIEKTOpa IS KOOPAWHAUUM JESTEIbHOCTH WHCIEKIMOHHON TpPYIMIBbI.



[Ipy mpoBeneHUM COBMECTHBIX (apMaIeBTHUSCKUX HHCIEKIUA BETyITUM
(dhapmaleBTUUECKUIT HMHCIEKTOpP Ha3HayaeTrcs U3 (papMaleBTUYECKOTO HWHCHEKTOpaTa
rocyJlapCcTBa-ujieHa, WHHUIMUPOBABIIETO TMpOBEJAeHUE (PapMalleBTUICCKOW HMHCIEKIINH.

40. Benymuii dapmaineBTUUECKU UHCIEKTOP TOTOBUT MHCIEKIIMOHHBIA OTUET U
COTJIACOBBIBACT €T0 C JAPYruMU (HapMarieBTHUCCKUMH HWHCTIEKTOPAMH WHCTIECKITMOHHOM
r p y o o Bl

OdopMIieHHBI B yCTAaHOBJIEHHOM TMOPSAKE HHCHEKIIMOHHBIM OTYET JOJKEH
HaMpaBJIsATHCS YHNOJTHOMOYEHHOMY JIMIY HWHCHEKTUPYEMOTro cyObeKkTa oOparieHus
TE€KAapCTBEHHEBHIX CpPEencTB.

41. Benymmuii papmMarieBTUYECKUNA UHCIIEKTOP U ApyTHe PapMarieBTUIECKHUE HHCIIEKTOPBI
WHCIIEKIIMOHHOW TPYMIIBI TOJKHBI YY4aCTBOBAThH B OIIEHKE OTBETA MHCIIEKTUPYEMOTO CyOheKTa
oOparieHus JICKapCTBEHHBIX CPEACTB MO pe3yiabTaTaM (hapMareBTHUYECKOW MHCTICKIIUU, IS
TOr0 4YTOOBI OMNPENENUTh JOCTATOYHOCTh KOPPEKTUPYIOMMX JEUCTBUM U CTENEHb
COOTBETCTBUSI MHCIEKTUPYEMOI'0 CyOBheKTa OOpallleHUsl JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB aKTaM,
BxonasamuM B mnpaBo Coroza, B cdepe oOpalieHus JEKapCTBEHHBIX CPEICTB U
3aKOHOJIATEILCTBY TOCYJIapCTB-WIEHOB B cdepe oOpallleHusi JEeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

42. HabGmionenus u (Un) JaHHBIE, MTOJYyYEHHBIE B X0/1€ (hapMaIleBTUYECKON NHCIICKIUH,
JIOJDKHBI CBOEBPEMEHHO (DMKCUPOBATHCS HAa OYMa)KHBIX WJIM SJEKTPOHHBIX HOCHUTENSX
uHbOpMaAIUH s NpeaoTBpalleHUS MOTEPHU CBEJICHHM.

PesynbraTel npoBeneHus (papMalieBTHUECKUX UHCTIEKIIUN JOJIKHBI AaHATM3UPOBATHCS JIJIS
OIICHKH MX COOTBETCTBUS CUCTEME KauecTBa (hapMalleBTUYECKOr0 HHCIIEKTOpaTa.

VIII. Pecypchl papManieBTHIECKOr0 HHCIEKTOPATa

43. ®apMaleBTUYECKHI MHCIIEKTOPAT JIOJKEH pacIoiaraTb pecypcaMu, He00X0AUMBbIMU
IUIsL peanu3alydyd NOJUTUKM B 00JacTH KadecTBa (papMaleBTUYECKOrO0 HHCIEKTOparta.
44. ®apmalieBTUYECKUA MHCIIEKTOPAT KOMIUIEKTYETCS HEOOXOIUMbIM NIEPCOHATIOM IS
OpraHu3allid U TMpoBeAeHUs (apMalEeBTUUECKUX HHCIEKIUN AESTENbHOCTU CYOBEKTOB
oOpalieHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha COOTBETCTBHE aKTaM, BXOJAIIMM B npaBo Coro3a, B
chepe oOpallleHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUHU CO IITATHBIM pacHUCaHUEM.
IlepcoHan ¢apmaneBTHUECKOI0 MHCIEKTOPATa JOJIKEH MPOXOAUTh COOTBETCTBYIOIIEE
HEeIMpepbIBHOE O00yuYeHHEe, YTOOBl MMETh BO3MOKHOCTH BBINOJHATH CBOU OOS3aHHOCTH.
45. TpeboBanus kK 00pa30BaHUIO, KBaTU(UKAIIMK, ONBITY padbOThl, a TaKXe 3a7auu U
(YHKIMU TEpPCOHANIa YCTAHABIMBAIOTCS B JOJKHOCTHBIX MHCTPYKLHMSIX, YTBEPKIAEMBIX
PYKOBOJIUTEIEM GpapmManeBTUUYECKOTO HHCIIEKTOpara.
46. PapManeBTUUYECKHUE UHCHEKTOPBHI JOJKHBI:
a) 3HaTh aKThbl, BXo e B npaBo Coro3a, peryaupyonme odpaiieHrue JeKapCcTBEHHbIX
CPEACTB, a TaKXe JOKYMEHThl CUCTEMbl KauecTBa (DapMalleBTUUECKOTO HHCIEKTOPaTa;
0) UMETh COOTBETCTBYIOUIYIO MOArOTOBKY, 3HaTh U MPUMEHITh METO/Jbl IPOBEACHUS



bapManmeBTUUYECKHUX MHCHEKIUM;
B) BBIHOCUTH MPOQPECCHOHATLHBIC 3aKJIIOYEHHUSI O COOTBETCTBUM HHCIIEKTHUPYEMOTO
cyOBekTa oOpallieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB aKkTaM, BXOoamuM B mipaBo Coro3a, B cdepe
oOpareHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB U YMETh MPUMEHSITh METOAbI OLIEHKU PHCKa;
r) 00J1alaTh WHBIMHA 3HAHUSMH, HEOOXOIUMBIMHU ISl TIPOBEACHUS (HapMalleBTHIECKUX
MHCIICKIIMI, B TOM 4YHCIe 3HAaHUAMU B OOJACTH KOMIIBIOTEPU3UPOBAHHBIX CUCTEM H
HHGOPMAIlHOHHBIX TEXHOJOTHUHN.
47. dapmaleBTUYECKWE HMHCIEKTOPHI, MPUHATHIE HAa paboTy (MpHUBIEKaeMble K
MpOBEICHUIO (hapMalleBTUUECKOM MHCIIEKIIUH ), yUaCTBYIOT B KAYECTBE CTAXXEPOB B HE MEHEE,
yeM TATH UHcHeknusx. Jlomyck dapmarieBTUUeCKuX HHCIEKTOPOB K CaMOCTOSITEIHHOM
NeSITeIbHOCTA  OCYILECTBJSETCS TOCHE TMPOBEPKH HMX 3HAHUN PYKOBOJIUTEIEM
(hapManeBTUIECKOTO MHCIEKTOpaTa B IMOPSIKE, YCTAHOBJICHHOM JOKYMEHTAMHU CUCTEMBI
KadyecTBa bapManeBTUYECKOT O MHCIIEKTOparTa.
JansHelmas noarotoBka (oOydeHue) ykazaHHbIX (apMaleBTHUECKUX WHCIEKTOPOB
J0JDKHA COCTaBIIATh He MeHee 10 mHel (He MeHee 60 akageMHUUYECKUX YacOB) y4acTHs B
0o0yYarIMX MEPONpUITUIX B roj. PykoBoauTens ¢apMarieBTUUECKOr0 MHCIEKTOpaTa Ha
pEeryJIsipHOM OCHOBE TPOBOJIUT aHaidu3 NpodeCcCHOHATBHOW TMOATOTOBKH KaxKJIOTO
(hapMalleBTUYECKOTO MHCIIEKTOPA U OTpeesieT MOTPEOHOCTH B €ro JadbHEUIle Mor0OTOBKE
(o06yuyeHUT) .
48. OOyueHue (papmaleBTUUECKUX HHCIEKTOPOB M €ro Pe3yJIbTaThl JIOJAKHBI
HaJJdeXaluum obpazom JOKYMEHTUPOBATHCH.
3anucu o npoiAeHHOM OOYYEeHUH U TIOJYYeHHOU KBaTU(UKAIIUU XPAHITCS B JOKYMEHTE
00 oOyyenuu (nauyHoMm  daiine) Kaxgoro (apManeBTUUYECKOTO  HHCIEKTOpa.
49. ToxymeHT 00 oOy4ueHnn (JIMUHBIN (Haiii) KaxkI0To hapMarieBTHIECKOTO HHCIIEKTOPa

BKJIIOYAET B cebs CleNyIoIune nepcoHaJbHbBIE CBEJCHHUS:
a) oOpa3oBaHME M CHEUMAJbHOCTh IO  JUIIOMY;

0) KBaluPuUKaULHIA;

B ) OmBIT pabdorTH ;

r) 005I3aHHOCTH U OTBETCTBEHHOCTH;

) choenuanu3anus B paMkax ¢GapMaleBTUUECKOTO MHCIEKTOpaTa;
€) CBEJCHHUS O MOATOTOBKE (0Oy4YeHHH), MOBBIMICHUN KBATU(HUKAIIUA U HUTOTOBBIX
OIIEHKaxX, TMOJIYYCHHBIX B XOJ€ MOATOTOBKH (OOyYE€HHUsI), TMOBBIIMICHUS] KBAIU(UKAIUU.
50. B nuuHbIi (ailsn TpUBICYESHHOTO IKCIEPTa BKIIOYAIOTCS CBEJACHHUS O 3aHUMaeMOu
JOJDKHOCTH M KBalu(UKaiuu, a Takxke WHPOpMaIys O €ro y4acTuu B (hapMaleBTHYECKUX
M HCIEKIH A X
51. ®dapmaieBTHYECKUN HHCIEKTOpaAT JOJDKEH pacroJsaraTb 000pyJ0BaHUEM,
HEOOXOIMMBIM JIJIsI OOECIIeYeHHs €ro AesITENbLHOCTH, BKJIIOYash IOMEIIEHHS, MeOeb,
KOMITHIOTEPHYIO U OPTTEXHHUKY, CPEJICTBA CBSI3U, HHPOPMAIIMOHHBIE PECYPChI U TPAHCIIOPT.



IX. BHyTpeHHmii ayaur

52. ®apManeBTUYECKAN MHCIEKTOPAT OCYIIECTBIISIET U JOKYMEHTUPYET €KETOIHBIN
BHYTPEHHHUI ayJuT CBOCH MEATEIHHOCTH [l OLICHKU €€ COOTBETCTBUSI TPEOOBAHMIM
CUCTEMBI Ka4yecTBa bapMalneBTUUYECKOTO MHCIIEKTOpAara.

AyauTy moasie’xaT BCe AIEMEHThI CUCTEMBI KauecTBa (papMarieBTHUECKOT0 HHCTIEKTOPATA.
Kputepusmu aynura sBIAOTCS TpeOOBaHHUS, YCTAHOBJIEHHBICE B JIOKYMEHTaX CHCTEMBbI
KayecTBa bapmManeBTUYECKOTO MHCIIEKTOpATa.

53. OTBETCTBEHHOCTh 3a MPOBEJACHHUE BHYTPEHHETO ayJUTa HECET PYKOBOJUTEID
(apmaneBTUYECKOr0 HHCIEKTOopaTa. AYJAUT MTPOBOAUTCS TMEPCOHAIOM U BBICIIUM
PYKOBOJICTBOM (papMarieBTUYECKOTO MHCIIEKTOpaTa B (popmMe nepeKpecTHOM MPOBEPKU TaAKUM
oOpa3oM, 4YTOOBI NPOBEPSIONIME HE OTBEYAJW 3a MPOBEPSIEMYIO JESITEIbHOCTb.

54. Tlo pe3ynbTaTaM BHYTPEHHETO ayAUTa COCTABIISIETCSA OTYET, B KOTOPOM OTPa)X)aroTCs
BBISIBJICHHBIE HECOOTBETCTBUS M NPEANPUHATHICE KOPPEKTUPYIOIIME U MPELYTPEKIAIOIINEC
neiicteusi (CAPA). Pe3ynbTaTbhl BHYTPEHHUX ayJUTOB M CBSI3aHHBIX C HUMHU
KOppeKTUpyomux u npeaynpexaatomux neictuii (CAPA) Bxio4arTCsS B OTYET O
(YHKIIMOHUPOBAHUH CUCTEMBI KadecTBa (papMarieBTUUECKOTO WHCIIEKTOpaTa W IMOJJIeKAT
aHalu3y co CTOPOHBI BBICIIET O PYKOBOJCTBA.

55. BHyTpeHHHE ayIUThl IPOBOASTCS B COOTBETCTBUU ¢ TpeOoBanusimu craniapra [[OCT
ISO 19011-2013 «PykoBoasmiue yKa3zaHusi 1O ayJuTy CHCTEM MEHEKMEHTA.

56. OTdeThl 0 BHYTPEHHHMX ayJaWTax JOJDKHBI XpPaHUThCS B (hapMaleBTUYECKOM
MHCIIEKTOPATE B TEUCHUE S JIET.

X. YnydmeHue kagecTBa

1. IToxazarenm ka4ecTBa AEATSIIEHOCTH
(dapManeBTHIECKOr0 HHCIIEKTOpaTa

57. OcHOBHBIE MTOKa3aTEIN KadyecTBa ACATEIBHOCTH (hapMaIleBTHUSCKOT0 HHCIIEKTOpaTa
YCTaHABIMBAIOTCS WM aKTyaTH3UPYIOTCS JTUIIOM, OTBETCTBEHHBIM 3a MOICPKAHUE CHCTEMBI
KayecTBa (papMarieBTUICCKOTO HHCIIEKTOpaTa, Ha OCHOBAHUHU MOJUTUKH B 00JIACTH KayecTBa
o pe3yJbTaTaM aHaju3a oT4eTa O (PYHKIMOHMPOBAHWUW CUCTEMBI KadyecTBa 3a TOJ CO
CTOPOHBI PYKOBOJMTEIIS dhapMameBTUUECKOTO HHCIIEKTOpAaTa.

58. Ilokazarenu KauecTBa JACATEIHHOCTH (DApMaIEBTHUECKOTO0 HHCIIEKTOPATa BKIIFOYAIOT B
c e § o

a) TOBBINICHUE KBaTU(HUKAIMUU (apMaICBTHUYCCKUX HHCIECKTOPOB, IOJy4YCHHUE
(dbapMareBTHYCCKUMU HMHCIEKTOpaMU OYEpeIHON KBaIU(PUKAIMOHHOW KaTETOPHH,
BBICTYIJICHUS Ha ceMHuHapax, KOHpEepEeHIUAX;

0) BbIOJIHEHWE IIaHa (¢dapMaleBTUUYECKUX  HUHCHEKIU;



B) COOJIIOJIEHNE CPOKOB MPOBEACHUS (hapMalleBTUUECKUX MHCIEKIUN U TpeICTaBICHUS
OTYETOB O MPOBEICHUU (PapMaleBTUUECKUX HWHCHEKIMHA B COOTBETCTBUU C aKTaMHU,
Bxos1IMMH B paBo Coro3a, B cpepe oOpaleHust JeKapCTBEHHBIX CPEICTB U TOKyMEHTaMU
CUCTEMBI KayecTBa dbapMaleBTUYECKOTO UHCIIEKTOpaTa;

T') CpeliHee KOJIMYECTBO JHEH yyacTus B (papMalleBTUYECKUX UHCIIEKIUAX, TPUXOIIIeecs
Ha OJIHOTO papManeBTUUECKOTO UHCIIEKTOPA;
1) CTENEeHb PAaBHOMEPHOCTH pacHpeleSCHHUs] MHCIEKIHMOHHON Harpy3kKud MExXIy
bapManeBTUUECKUMHU MHCIEKTOPAMU;
€) KOJIMYECTBO M KATErOPUH BBISIBJICHHBIX KaXJbIM (hapMaleBTUYECKUM HHCIIEKTOPOM
Opy MNpPOBEICHUHM (PapMalleBTUUECKUX HMHCIEKUUH U OTPAKEHHBIX B JOKYMEHTax II0
pe3yiabTaTaM MpoBeAeHUs (papMalleBTUYECKUX WHCIEKIUNA HapylIeHUH (HECOOTBETCTBUM)
akToB, Bxonasmux B mpaBo Coro3a, B cdepe oOpamieHuss JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB;
) KOJIMYECTBO OOOCHOBAHHBIX XKaJIO0 Ha JEATENbHOCTh (HapMaleBTUUECKOTO
MHCIEKTOpaTa, BKJIIOYasg BHYTPEHHUE, U CBOEBPEMEHHOCTb HMX pPACCMOTPEHUS;
3) pe3yNbTATUBHOCTD BBINOJHEHUS! KOPPEKTUPYIOIINX U MPEIYNPEKIA0OMUX AUCTBUN (
CAPA) bapManeBTUUYECKOTO MHCIEKTOpaTa.
59. Ananu3 BBINIOJIHEHHUS MOKa3aTele KayecTBa JESATENbHOCTH (papMalleBTUUECKOIro
MHCIIEKTOpaTa pacCMaTpUBAETCs KaK YacTh aHAJIN3a CUCTEMbI KauecTBa (hapMaleBTUYECKOIro
MHCIIEKTOpaTa B LEJIOM.

2. Koppextupyiomue u npegynpexnatonme aeicteut (CAPA)

60. Peliennie o mpoBeIeHUN KOPPEKTUPYIOMIUX U npeaynpexaatonux aeiicteuit (CAPA)
NPUHUMAETCS PYKOBOAUTENEM (papMalleBTUYECKOTO MHCIIEKTOpaTa HA OCHOBAHUH OTYETOB O
BHYTPEHHUX M BHEIIHUX ayJuTaX, pe3yJbTaTOB PACCMOTPEHUS XKAJIOO0 Ha JEATEIbHOCTH
(hapMalleBTUYECKOTO HWHCIIEKTOpaTa, aHajln3a CHUCTeMbl KauecTBa (DapMarieBTUUeCKOTO
MHCIIEKTOpaTa U JPYTUX 3aluceid, YKa3bIBaOIIMX Ha HAJTUYUE HECOOTBETCTBUM, CBSI3AHHBIX C
NESATEINbHOCTHIO bapManeBTUYECKOTO WHCIIEKTOparTa.

Ecnu mpu pacciegoBaHuM HECOOTBETCTBHUS, CBSA3AHHOTO C JAEATEIbHOCTBIO
(dhapmaIreBTUueCKOro HHCIEKTOpaTa, B KaueCTBE MPUYMHBI HECOOTBETCTBUS MPEIIOIAracTCs
omuoOka hapMareBTUYECKOr0 HHCIIEKTOPA, OHA JTOJDKHA OBITh MOJATBEPKICHA JOKYMEHTAIBHO
C IENBbI0 YJOCTOBEPUTh OOHApYKEHUE CYIECTBYIOIICH MPOIECCHON, MPOLETyPHOU WU
CUCTEMHON OIMOKM WM MpoOJEeMbl, MOBJIEKIIEH 3a cOoOO0W JaHHOE HECOOTBETCTBUE.

61. Ha ocHOBaHMHU pe3ynbTaTOB aHAIN3a CUCTEMbI KAUECTBA, IPOTOKOJIOB COBEIIAHUN,
MHBIX IOKYMEHTOB U 3alMCEN BBICIIErO0 PYKOBOJICTBA, a4 TAKXKE B CIy4ae U3MEHEHUS aKTOB,
BXxos1UX B paBo Coro3a, B cepe 0OpalleHus JEKapCTBEHHbBIX CPEACTB, 3aKOHOAATEIbCTBA
roCyJIapCTB-4JICHOB M JAPYTUX 00s3aTeNbHBIX TPeOOBaHUN TOJDKHBI pa3padaThIBaTHCS
MEpOIPUITUS TI0 YJIYUIIEHUIO CUCTEeMbl KadecTBa (papMaleBTUUECKOr0 HMHCIIEKTOpaTa.

Mepomnpusarust o yaydIIeHnI0 CUCTeMbl KauecTBa (hapMaleBTHIECKUX MHCIIEKTOPATOB



OTHOCSITCSI K KOPPEKTUPYIOIIUM U npenynpexaatomum aeructsusim (CAPA) u ynpasistoTcs B
pamMKax  OJHOM  cuUCTEeMbl  KadecTBa  (papMaleBTUUECKOr0  HMHCIEKTOpara.
62. Koppektupyromue u npenynpexmnaroniue aeiicteus (CAPA) u unadopmarus o
MEPOMPHUATHSAX [0 YIYYIICHHUIO CHUCTEMBbI KadyecTBa (hapMaleBTUYECKOTO HHCIIEKTOpaTa
BHOCSITCSI B JKypHaJl KOHTPOJIS BBINOJHEHUS KOPPEKTUPYIOMIUX U TPEayNpesKIaronnux
nevictBuii (CAPA) JuloM, OTBETCTBEHHBIM 3a TMOJJIEp’)KaHUE CHUCTEMbl KadecTBa
(hapManeBTUYECKOr0 MHCIIEKTOpaTa, C YKa3aHUEM COJAEpPKaHUsS HECOOTBETCTBUS, CCHUIKU Ha
3amucu 00 YCTAHOBIICHHHM KOPPEKTHPYIOIMMX M mnpexynpexnaromux aeicteuit (CAPA),
coJepKaHUs KOppEeKTUpyIMuX u npeaynpexiamomux aedcrsuii (CAPA), nu,
OTBETCTBEHHBIX 3a BBINIOJIHEHUE KOPPEKTUPYIOIINX U npeaynpexaatronux aeiicteuii (CAPA),
CPOKOB, PE3yJIbTaTOB KOHTPOJIS BBIMOJHEHHS, OTMETKH O BBITIOJTHEHUM, CCHUJIKM Ha 3aIlUCH,
coaepikauue NOJATBEPKAECHUE BBITIOJIHEHUS .

[Ipu coctaBiiennn otT4yeTa 0 PyHKIIMOHUPOBAHUU CUCTEMBI KauecTBa (papMalieBTHUYECKOTO
MHCIEKTOpaTa OIEHUBAETCA PE3YJIbTAaTUBHOCTh KOPPEKTUPYIOUIUX U MPEayHpeKaaromninx
neiictBuit (CAPA). Koppektupyromue u npenynpexaatomue aeicteus (CAPA) npusnatorces
pe3yJIbTATUBHBIMU TPU OTCYTCTBUU MOBTOPHBIX HECOOTBETCTBHI, BBI3BAHHBIX TOM XKe
MPUYNHON, Ha YCTpaHEHHE KOTOPOM ObUIM HANpPaBJICHBI MPEIBIIYIINE KOPPEKTUPYIOIIHE U
npeaynpexaaronue aeictus (CAPA).

3. XanoOsl

63. dapMaleBTUUECKUI UHCIIEKTOPAT JOJIKEH pa3padoTaTh U MPUMEHATh UHCTPYKIUIO
no pabore ¢ xamobamu, CBA3aHHBIMH C €r0 JEATEIbHOCTHIO WM BBIMOJIHEHHUEM padoT
JULIAMM W OpraHu3alusMH, paboTaromMMHU 1O jAoroBopy. MHcTpykuus noimkHa
MpeaycMaTpuBaTh NPUMEHEHUE U MOATBEPKICHUE KOPPEKTUPYIOLIUX U MPEAYTPEHKAAFOITIX
nevictBuii  (CAPA), npennpuHATBIX B  pe3yJibTaT€  pPACCMOTPEHUS  Kajioo.

64. IIpoTOKOJIBI pACCMOTPEHUS MOJIYUEHHBIX 5KaJI00 U MPEANPUHSTHIX B OTHOLIEHUH 3THX
Kayo0 NEeWCTBUM TOJIKHBI XPAHUTHCS B TEUEHHUE YCTAHOBJIEHHOTO B (hapMaleBTUYECKOM
MHCIIEKTOPATE CPOKa.

XI. B3aumopeiicTBue (papMaIieBTHIECKOr0 HHCIIEKTOPaTa
C aKKpeAUTOBaHHBIMH JIJAOOPaTOPHIME M MPUBJICICHHBIME SKCIIEPTAMHA

65. Cuctema kadecTBa (papMaleBTUYECKOTO MHCIEKTOpATa J0JKHA MIPpelycMaTpUBaTh
NOPSAA0K B3aUMOAECHCTBUSA (papMaLEeBTUYECKOTO HMHCIEKTOpaTa ¢ J1abopaTopusMH,
AKKpPEIUTOBAHHBIMU B NOPSJIKE, YCTAHOBIEHHOM aKTaMH, BXOIAIMMHU B nipaBo Coro3a, i
oOMeHa wuH@OpManuell MO BONpPOCaM KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

66. dapManeBTUYECKUNI HMHCIEKTOpPAT MMEET IMPaBO MNPHUBJIEKATh COTPYIHHUKOB
aKKpEJIMTOBAaHHBIX JJAOOpaTOpuidl K 0TOOpY MPOO M UCHIBITAHUSIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MpPHU
IIPOBEIEHUH bapManmeBTUUYECKUX MHCIIEKIUM.



67. dapManeBTUUECKUN HHCIEKTOpAT MMEET MPaBO MPUBIEKATh K y4YacTUIO B
dbapManeBTUYECKUX WHCHEKIUAX HE3aBUCUMBIX AKCIEPTOB.
[IpuBnedeHHBIE SKCIIEPTHI BBHIMOIHSIOT OMPEACIICHHBIC 0053aHHOCTH TPU MTPOBEACHUHU
(dbapmaineBTUUYECKONW MHCIEKIUM, HO HE HECYT OTBETCTBEHHOCTh 3a TOYHOCTh U
O00OBEKTUBHOCTD pE3yIAbTATOB dbapmareBTHICCKOM WHCIEKIINU.
[IpuBnedyeHHbIe SKCIEPTHI JOJKHBI ObITh O3HAKOMJIEHBI C TPEOOBAHUSAMH JIOKYMEHTOB
CUCTEMBI KadyecTBa bapmManeBTUYECKOTO WHCIIEKTOpAaTa.
68. I1pu BeIOOpE SKCIIEPTOB HEOOXOIUMO TPUHUMATh BO BHUMAaHHUE X HE3aBUCUMOCTH OT
HMHCTIIEKTUPYEMOTro CyOBbeKkTa oOpalieHus JTEKapCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKKe BO3MOXXHOCTh
BO3HUKHOBEHHUSI KOH(MIWKTAa WHTEPECOB MPHUBJIEKAEMOTO JKCIEPTa W HHCIEKTHUPYEMOTO
cyObekTa oOpallleHus JeKapCTBEHHBIX CpeAcTB. [IpuBiIeYeHHBIE SKCHEPTHI 0 Hadana
npoBeicHUs (apMaIeBTHUYECKON WHCIEKIIUH JOKHBI TOAMKUCATh JOKYMEHT, B KOTOPOM
COAEPXKUTCS 0053aTEeNbCTBO (A€KJIapanus) O HE3aBUCUMOCTH HWHCIEKTOpa OT
MHCIIEKTUPYEMOTr0 CyObeKTa o0palieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B TE€UCHHE MOCIEAHUX 2
JIET U 0 COXpPaHEHUU KOH(PUACHIIMATBHOCTU IOKYMEHTOB U PE3yJbTaTOB (papMaiieBTHUECKOM
MHCIEKIUM, a Takke 00 OTCYyTCTBMU (DMHAHCOBBIX MHTEPECOB M 0053aTENbCTB MEpe.
BJIAJICJIbIIAMH WJIM PYKOBOJICTBOM MHCIIEKTUPYEMOW OpraHU3aLNH.

XII. ITpencraBienne HEGOPMAIAN

69. dapMmareBTUYECKUII WHCHEKTOpAT pa3Melniaer Ha Oo(QUIHATBLHOM CaiTe
YIOJTHOMOYEHHOTO0 opraHa (yHOJHOMOUYEHHOM OpraHM3alMM)rocyJapcTBa-4ieHa B
WH(POPMATTMOHHO-TEIICKOMMYHUKAIMOHHOW ceTu «UHTepHET» CleAyroIme CBEICHUS:

a) MepevyeHb MPOILEeAYp MHCIEKTUPOBAHUS CyOBEKTOB OOpalieHus JEKapCTBEHHBIX
C p e nx c T B ;
0) mnimaH W CpOKM TpoBeaeHHs (apMaleBTUUYECKUX HHCIEKIIU;
B) MOPSJOK MPUHSTHUSA PEHICHUM MO pe3yibTaram (papMalleBTUYECKUX HHCIEKIIHM;
r) TOpSIJOK B3aUMOJEHUCTBUS C HMHCIEKTUPYEMbIMU CYObEKTaMH;
1) IpOBeICHHBIE (hapMalleBTUYECKUE NHCIIEKITUHU C YKa3aHUEM UX PE3YJIbTAaTOB U MEPEUHU
neprkaresneil cepTu(ukaToB Ha OCHOBAHUU MTPOBEJACHHBIX (hapMarleBTUISCKUX HHCTICKIIUN.
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