Commaesa M. M.

O BHecennu u3meHenuii B [Ipasuiia npoBeaenust gpapmManeBTHYECKHX
uHcnexkuuii. Pemenune Cosera EBpa3suiickoii JKOHOMHYECKO KOMHCCUM
ot 19.08.2022 Ne 127

OFY «'UJIC u HI1» Munzopasa Poccuu, Mocksa, Poccus

Oo6wexToMm BHUMaHus ctano Pemenne Coera EBpasuiickoll 5KOHOMHYECKOH KOMHCCHUHU
ot 19.08.2022 Ne 127 «O BHeceHuu u3meHeHuil B [IpaBmia mpoBeneHus ¢apmarieBTHYECKUX
uHcneKuuiy. Hactosumii 1okymMeHT BeTynui B cuity 7 maprta 2023 r.

[IpencraBnennbie Te3ucChl ocBemaroT pemeHusi CoBera EBpa3uiickoli SKOHOMHYECKOU
KOMHCCUH, Kacamomuecs u3MeHeHuil IlpaBwi mpoBeneHus (GapManeBTHUECKUX WHCHEKIIHM,
yrBepxkaeHHbIX Pemenunem CoBera EBpasuiickoii s3xoHomuuecko komuccuu ot 03.11.2016
Ne 83.

Lenp paboThl — BBIsBIEHUE HauOoliee 3HAYUMBIX U OIPEACTSIOUINX JAeATeIbHOCTh
(apMarieBTUYECKNX HMHCIEKTOPOB W3MEHEHHW B TpaBWIAX MPOBEACHUS (PapMareBTUIECKUX
HHCIIEKIIUH.

Ha npumepe copepkanusg AEUCTBYIOLIEH pEeAaKLMU MPOAHATU3UPOBAHBI JOMOJHECHHbBIC
paznensl Pemenust CoBeta EBpaszuiickoit saxonomuueckoir komuccuu ot 03.11.2016 Ne 83 (pexn.
ot 19.08.2022) «O06 yrBepxxaennu [IpaBuin npoBeaenus papManeBTHUECKUX HHCTIEKIUI (anee
— Pemenue Ne §3).

. OGmue nonoxenus.

I. Onpenenenus.

I11. Tlopsinok neiicTBuil.

IV. I[Tops 10K OTYETHOCTH.

V. Ilocnenyromue AEMCTBUA 110 PE3yJIbTaTaM HHCIIEKTUPOBAHUS.

VI. ITopsinok BbIgauu, BHECEHMsS W3MEHEHMH, MPHOCTAHOBJIEHUS, BO30OHOBJIEHUS W
MpeKpaleHus 1elcTBUs cepTudukara.

[Tpunoxenus 1-6.

B uwactu ompeneneHuil chaenaHbl BBIBOJABI 00 MCKIIIOUEHUM TIOHSATUS «CTaXEp» U
BKIIIOUEHUU (B CBs3U ¢ joOamienueM m. 5 pasnena |l Pemenuss Ne 83) Takux moHATUH Kak
«3asiBUTENIb Ha NpoBeJeHHe  (apMaleBTUUECKONM  HHCHEKLUW», «UHCIEKTHPOBAHUEY,
«UHCHEKTHPYEMBIH CyOBEKT».

B coorBerctBum ¢ m. 6 pasgena Il Pemenus Ne 83 wuHcnmekuuu mnpoBOASTCA
(dapMaleBTUYECKMM HMHCIIEKTOpAaTOM M0 IulaHy (rpaduKky) TNpOBEIEHUS WHCHEeKIMHA B
COOTBETCTBUU C IPOrpaMMOM HHCIEKTHPOBAHUS IPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB IO
¢dopme cornacno npuitokenuto Ne 1. B HoByto ¢opmy minana (rpaduka) BKIIOYEHO OCHOBAHUE
JUIsI IPOBeIeHUsI MHCTIEKIMU. PaccMOTpeHbl OCHOBaHMUS JIsl TPOBEICHUS MHCTIEKIUH.

B n. 8 pasgena Il Pemenus Ne 83 ompeneneHsl JOKYMEHTBHI, KOTOpPbIE 3asBUTEIb
npescTaBisieT B (papMalieBTUUECKUIT MHCIIEKTOpPAT Ha PYCCKOM si3blke M (WiH) (IpU HAIUYUU
COOTBETCTBYIOIIMX TpeOOBaHUII B 3aKOHOAATENbLCTBE rocyaapctBa — uieHa EADC) Ha
rOCy/IapCTBEHHOM $I3bIKE€ IOCyAapcTBa-ujeHa (WM B MepeBoJie Ha 3TU fA3bIkM). Takke B m. 8
pazznena Il Pemmenust Ne 83 onpenenensl ciyyan oTKas3a B IPOBEACHUU UHCIICKIUH.

B n. 10 pasnena Il Pemenust Ne 83 paccmaTpuBaroTcs 3Tanbl WHCIEKITUU. Breiaemnm
TAaKOM 3Tall, KaK «MHCIEKTHPOBAHWE IPOU3BOACTBEHHON IJIOMIAKH, BKJIIOYas OTOOp Mpod
(oOpa31ioB) MarepuagoB WM MNPOAYKIHH (IIPH HEOOXOAMMOCTH) U TPOBEACHHUE UX
nabopaTopHbIX ucHbITaHui». Crienuduka ero onucana B m. 17 pasznena |ll Pemenus Ne 83. B
ciydae HEOOXOIMMOCTH B XOJ€ MHCIICKTHPOBAHHUS OCYIISCTBIISIETCS OTOOp Tpol (0OpasiioB)
MaTepHajoB WM TNPOIYKIHH, KOTOpBIE HAIMPABISIOTCS WHCIEKTUPYEMBIM CYOBEKTOM s
UCOBITAHUH B  HCIBITATENbHYIO JIaDOpAaTOPHUIO, OIpPENEIeHHYI0O B  COOTBETCTBHM C



3aKOHOJATENILCTBOM TOCYJIapCTBAa-WiICHa, WMEIONIYI0 KOMIIETEHIIMH B COOTBETCTBUU C
3aKOHOJAATEIbCTBOM IOCY1apCTB-UJICHOB.

Ocoboe BHuMmanme cnemayeT yaenutb m. 11, 12 pasgena Il Pemenus Ne 83, rme
OTpakaeTcs poJib BEAYIIET0 HWHCIEKTOpa KaK COTPYAHHUKA, KOOPAMHHUPYIOIIETO padoTy
WHCTIEKIIMOHHOH TPYIIIBI B COOTBETCTBUU C MPOTPAMMON WHCIIEKTHPOBAHUS.

Crnenyer Taxxe oOparuth BHUMaHue Ha 1. 18 pasnena |l Pemenus Ne 83.

B cryuae BbISIBIEHUS HECOOTBETCTBHUM, KOTOpPbIE IUIAHUPYETCS KJIACCH(PHIMPOBATH KaK
KPUTHYECKHE, BEAYIIUNA MHCIEKTOpP HE3aMEeIUIUTEIbHO MHPOPMUPYET 00 3TOM OTBETCTBEHHBIX
JIMI] UHCIIEKTUPYEMOT'O CYObEKTA.

OpaHO U3 OCHOBHBIX U3MEHEHHH B MpaBUiiaxX MpoBeeHus (hapMaleBTHUECKUX UHCICKIUI
— U3MEHEHHE CPOKa MPEIOCTABICHNUS IJIaHa KOPPEKTUPYIOIIUX U MPEAYNPEKIAIOIMNX JCHCTBUHA
M OT4eTa O €ro BBINOJHEHWH He mno3aHee 60 KaleHIapHBIX AHEW mocje MPOBEICHUS
WHCIICKTUPOBaHUs (B CJly4dac BBIABICHUS B XOJ€ WHCICKTHPOBAHUS KPUTUYECKUX U
CYIIECTBEHHBIX HECOOTBETCTBHi). KpuTepuu coOTBETCTBHUS NPOHU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTB TpeboBaHusM [IpaBuin Hamiexaliell NpoU3BOACTBEHHON MPAKTUKU PACCMOTPEHBI B II.
21 pasnena V Pemenns Ne 83.

N3meHeHnss B TOpsAIKe BBIAYM cepTU(dUKATa, a TakKe BHECCHHUE W3MCHEHHH,
MPUOCTAaHOBIIEHUE, BO3OOHOBIEHUE M TpEKpallleHUue NeHCTBUS cepTu(dUKaTa yka3zaHbl B II. 25,
26, 28, 29, 30 paznena VI Pemenns Ne §83.

Oco0oe BHUMaHHE clieAyeT oOpaTUTh Ha BKJIOYeHHE pasfena 3 «[Ipom3BoACTBEeHHbIE
omeparuu. @DapmanieBTudeckas cyOcranmus  (cyOctammmm)» B Qopmy  cepTudukara
COOTBETCTBHUSI.
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