ПРИЛОЖЕНИЕ № 26
к Правилам регулирования
обращения ветеринарных 
лекарственных средств 
на таможенной территории
Евразийского экономического союза 
ПРАВИЛА 
проведения фармацевтических инспекций
I. Общие положения 
1. Настоящие Правила устанавливают единый порядок проведения фармацевтических инспекций производства ветеринарных лекарственных средств на соответствие требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза, утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 77 (далее соответственно – инспекция, Правила надлежащей производственной практики).
II. Порядок действий для организации инспекции
2. Инспекция проводится фармацевтическими инспекторами уполномоченного в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств органа (уполномоченной организации) или ветеринарным фармацевтическим инспекторатом государства-члена Евразийского экономического союза (далее соответственно – уполномоченный орган (уполномоченная организация), ветеринарный фармацевтический инспекторат, государство-член, Союз), где:
уполномоченная организация – учреждение, подведомственное уполномоченному органу, осуществляющее оценку соответствия производителя ветеринарных лекарственных средств требованиям Правил надлежащей производственной практики;
ветеринарный фармацевтический инспекторат – структурное подразделение уполномоченного органа (уполномоченной организации), проводящее инспекции;
3. При положительном результате инспекции уполномоченным органом, ответственным за проведение инспекции, выдается сертификат 
по форме согласно приложению № 1 к Правилам регулирования обращения ветеринарных лекарственных средств на таможенной территории Союза (на бланке уполномоченного органа), подтверждающий соответствие проинспектированного объекта требованиям Правил надлежащей производственной практики.
4. В случае несоответствия производственной площадки Правилам надлежащей производственной практики уполномоченный орган, ответственный за проведение инспекции, отказывает в выдаче сертификата, либо может приостановить или прекратить его действие. Порядок выдачи, отказа в выдаче, приостановления, возобновления 
и прекращения действия сертификата установлен разделом VII настоящих Правил.
5. Для получения сертификата в заявительном порядке 
в уполномоченный орган представляются следующие документы:
а) производителем (резидентом), расположенном на территории государства-члена:
заявление;
копия лицензии на осуществление деятельности по производству ветеринарных лекарственных средств (при наличии); 
копия досье производственной площадки согласно части III Правил надлежащей производственной практики;
перечень ветеринарных лекарственных средств, производимых (планируемых к производству) на производственной площадке;
б) производителем (нерезидентом), расположенном на территории третьей страны:
заявление;
заверенная копия документа, дающего право на осуществление деятельности по производству ветеринарных лекарственных средств 
на производственной площадке;
заверенная копия документа, выданного компетентным в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств органом страны производства ветеринарных лекарственных средств, о соответствии производства (производственной площадки) требованиям правил надлежащей производственной практики, применяемых в стране производства (при наличии); 
копия досье производственной площадки;
перечень ветеринарных лекарственных средств, производимых (планируемых к производству) на производственной площадке.
6. В случае неполноты и (или) недостоверности сведений, содержащихся в заявлении и (или) представленных документах, уполномоченным органом может быть отказано в проведении инспекции.
III. Порядок организации инспекции
7. Для проведения инспекции производителя (резидента) инспекционная группа формируется уполномоченным органом (уполномоченной организацией) или ветеринарным фармацевтическим инспекторатом того государства-члена, на территории которого расположена данная производственная площадка.
8. Для проведения совместной инспекции производителя (нерезидента), находящегося за пределами Союза, субъект в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств вправе обратиться 
с заявлением на проведение инспекции в уполномоченный орган одного 
из государств-членов. В этом случае инспекционная группа формируется уполномоченным органом (уполномоченной организацией) или ветеринарным фармацевтическим инспекторатом того государства-члена, в который производителем ветеринарного лекарственного средства было подано заявление на проведение инспекции.
9. Инспекционную группу возглавляет ведущий фармацевтический инспектор, являющийся представителем уполномоченного органа (уполномоченной организации) 
или ветеринарного фармацевтического инспектората того государства-члена, в которое было подано заявление. Ведущий фармацевтический инспектор распределяет функции в инспекционной группе, координирует подготовительные мероприятия и работу инспекционной группы в ходе инспекции. 
10. В целях формирования инспекционной группы 
для проведения инспекции производителя (нерезидента) уполномоченный орган, в который было подано заявление 
на ее проведение, в срок не более 10 рабочих дней с даты согласования сроков проведения инспекции и не позднее чем за 45 рабочих дней 
до даты начала инспекции, должен уведомить о предстоящей инспекции уполномоченные органы государств-членов, на территории которых зарегистрированы или планируются к регистрации ветеринарные лекарственные препараты, производимые на данной производственной площадке. 
11. Уполномоченные органы, получившие уведомление 
о предстоящей инспекции, в срок не более 10 рабочих дней с даты получения уведомления, направляют ответ уполномоченному органу, организующему данную инспекцию, в котором информируют 
об участии в предстоящей инспекции с представлением сведений 
об инспекторах и стажерах (при необходимости), которые примут в ней участие, с указанием необходимой их контактной информации либо информируют об отказе от участия в данной инспекции. 
Отсутствие такого ответа по истечении установленного срока означает отказ от участия в данной инспекции.
При включении в состав инспекционной группы стажеров их статус отмечается в документе, предусмотренном законодательством государства-члена, о формировании инспекционной группы. Стажеры не участвуют в классификации свидетельств, полученных 
по результатам проведенной инспекции.
12. Инспекция может проводиться уполномоченным органом (уполномоченной организацией) или ветеринарным фармацевтическим инспекторатом одного государства-члена, в который было подано заявление на ее проведение, если уполномоченные органы других государств-членов отказались от участия в данной инспекции. Уполномоченные органы государств-членов, отказавшихся от участия 
в инспекции, признают результаты этой инспекции, проведенной без их участия.
13. В случае письменного уведомления уполномоченного органа 
об отказе в назначении инспекции (с указанием причин отказа) субъект 
в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств вправе обратиться с заявлением на проведение такой инспекции 
в уполномоченный орган другого государства-члена.
IV. Порядок проведения инспекции
14. Процедура проведения инспекции включает в себя следующие этапы:
а) прием и экспертизу представленных документов;
б) согласование с субъектом в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств сроков проведения инспекции и направление ему программы инспектирования;
в) проведение инспекции производственной площадки;
г) проведение лабораторных исследований (испытаний) отобранных образцов материалов или продукции (при необходимости);
д) составление отчета о проведении инспекции (инспекционного отчета);
е) принятие решения о выдаче сертификата или об отказе в выдаче сертификата.
15. Сроки проведения отдельных этапов инспекции устанавливаются уполномоченным органом или ветеринарным фармацевтическим инспекторатом в соответствии с законодательством государства-члена.
16. Ведущий фармацевтический инспектор и члены инспекционной группы обязаны предварительно изучить документы 
и другую доступную информацию, относящуюся к инспектируемой деятельности.
17. Ведущий фармацевтический инспектор обеспечивает разработку программы инспектирования по форме согласно приложению № 1 к настоящим Правилам и подготовку контрольных листов по форме согласно приложению № 2 к настоящим Правилам, либо иных форм рабочих записей. Программа инспектирования направляется инспектируемому субъекту не позднее, чем за 10 рабочих дней до начала проведения инспекции.
18. Продолжительность инспекции не может превышать 
10 рабочих дней без учета времени проезда к месту проведения инспекции.
19. Перед началом инспекции проводится вступительное совещание с представителями инспектируемого субъекта, на котором ведущий фармацевтический инспектор представляет членов инспекционной группы, знакомится с руководством и ответственными лицами инспектируемого субъекта, оглашает цели и область инспекции, уточняет программу инспектирования и график ее проведения, делает заявление о конфиденциальности и отвечает на вопросы инспектируемой стороны.
20. В соответствии с программой инспектирования члены инспекционной группы выполняют осмотр инспектируемых объектов, изучают документацию, проводят опрос ответственных лиц инспектируемого объекта и наблюдение за их деятельностью 
на рабочих местах. Полученная информация вносится в контрольный лист либо в иные формы рабочих записей.
21. В ходе инспекции может осуществляться отбор образцов материалов или продукции, которые направляются для исследований (испытаний) в испытательную лабораторию (центр) 
(при необходимости). Стоимость образцов компенсации не подлежит.
22. Ведущий фармацевтический инспектор по завершении каждого дня инспекции проводит совещание с членами инспекционной группы для обсуждения предварительных наблюдений, которые 
при необходимости обсуждаются также с ответственными лицами инспектируемого субъекта. В случае возникновения разногласий члены инспекционной группы должны ответить на вопросы представителей инспектируемого субъекта.
Представленная ответственными лицами инспектируемого субъекта информация об устранении выявленных несоответствий принимается инспекционной группой к сведению.
23. На заключительном совещании с ответственными лицами инспектируемого субъекта в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств оглашаются предварительные итоги инспекции с обсуждением выявленных несоответствий.
24. В случае выявления критических несоответствий ведущий фармацевтический инспектор незамедлительно направляет информацию 
об этом в соответствующий уполномоченный орган или ветеринарный фармацевтический инспекторат.
V. Порядок отчетности
25. Члены инспекционной группы заполняют контрольные листы или иные формы рабочих записей и представляют их ведущему фармацевтическому инспектору.
26. На основании свидетельств, полученных в ходе инспекции, ведущий фармацевтический инспектор обеспечивает составление отчета 
по форме согласно приложению № 3 (в случае первоначальной инспекции) или приложению № 4 (в случае повторной (контрольной) инспекции) к настоящим Правилам в срок не позднее 30 календарных дней со дня завершения инспекции. 
Ответственность за достоверность результатов инспекции, изложенных в инспекционном отчете, возлагается на фармацевтических инспекторов, входящих в состав инспекционной группы.
27. В случае отбора образцов материалов или продукции инспекционный отчет составляется после получения от испытательной лаборатории (центра) результатов их исследований (испытаний). 
При этом 30-дневный срок, указанный в пункте 26 настоящих Правил, начинает исчисляться со дня получения ведущим фармацевтическим инспектором результатов указанных исследований (испытаний).
Отчет составляется в двух экземплярах: 
первый экземпляр отчета направляется инспектируемому субъекту 
не позднее 5 календарных дней со дня его подписания, 
второй экземпляр – в уполномоченный орган государства-члена, организовавшего инспекцию, который в дальнейшем обеспечивает его хранение в течение не менее 5 лет.
Уполномоченный орган или ветеринарный фармацевтический инспекторат, ответственный за проведение фармацевтической инспекции, и фармацевтические инспекторы, входящие в состав инспекционной группы, обеспечивает сохранность 
и конфиденциальность информации, содержащейся в документах инспекции.
VI. Последующие контроль по результатам инспекции
28. В случае если при проведении инспекции были выявлены несоответствия, инспектируемый субъект в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств не позднее 30 календарных дней со дня получения отчета, направляет в уполномоченный орган, организовавший инспекцию, ответ с приложением плана корректирующих и предупреждающих действий (CAPA – «corrective and preventive action») (далее – CAPA-план), и отчета о его выполнении с материалами, подтверждающими факт их выполнения, с которыми должны быть ознакомлены ведущий фармацевтический инспектор и все члены инспекционной группы, проводившей инспекцию.
 В течение 30 календарных дней со дня получения ответа 
с САРА-планом и отчетом о его выполнении уполномоченный орган (уполномоченная организация) или ветеринарный фармацевтический инспекторат осуществляет оценку содержащейся в нем информации 
и выполняет повторную (контрольную) инспекцию с целью подтверждения устранения выявленных в ходе ранее проведенной инспекции несоответствий. 
Повторная (контрольная) инспекция по решению уполномоченного органа (уполномоченной организации) или ветеринарного фармацевтического инспектората, ответственного 
за проведение первоначальной инспекции, может проводиться методом документарного инспектирования представленных инспектируемым субъектом документов (без выезда на объект) или выездного инспектирования объекта с целью устранения несоответствий, выявленных на нем в ходе первоначальной инспекции (с выездом 
на объект). 
29. В выполнении оценки CAPA-плана и отчета о его выполнении принимают участие члены инспекционной группы, проводившей первоначальную инспекцию. Организация повторной выездной (контрольной) инспекции  производителя (нерезидента) осуществляется 
в порядке, предусмотренном разделом III настоящих Правил, с участием фармацевтических инспекторов тех государств-членов, фармацевтические инспектора которых проводили первоначальную инспекцию.
Дата проведения повторной выездной (контрольной) инспекции  определяется уполномоченным органом (уполномоченной организацией) или ветеринарным фармацевтическим инспекторатом, ответственным за проведение первоначальной инспекции.
Результаты оценки CAPA-плана, отчета о его выполнении 
и результаты повторной (контрольной) инспекции доводятся 
до инспектируемого субъекта в порядке, предусмотренном разделом V настоящих Правил. 
Объем повторной (контрольной) инспекции должен 
соответствовать выявленным несоответствиям, а также корректирующим и предупреждающим действиям. 
30. В случае если инспектируемым субъектом в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств представлены документальные свидетельства, подтверждающие выполнение корректирующих 
и предупреждающих действий, которые признаны инспекционной группой, проводившей их оценку, достаточными, повторная выездная (контрольная) инспекция может не проводиться.
31. Уполномоченный орган в срок, не превышающий 
35 календарных дней со дня подписания инспекционного отчета, принимает решение о выдаче (отказе в выдаче) сертификата.
32. Сертификат выдается уполномоченным органом в срок 
не позднее 10 календарных дней от даты принятия им решения о выдаче сертификата при условии устранения субъектом в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств всех критических и существенных несоответствий, а также прочих несоответствий, если в совокупности они представляют собой существенные несоответствия.
VII. Порядок выдачи, отказа в выдаче, приостановления, 
возобновления и прекращения действия сертификата
33. Уполномоченный орган обеспечивает выдачу, отказ 
в выдаче, приостановление, возобновление, прекращение действия сертификата по результатам инспекции.
34. Сертификат отражает статус производственной площадки 
на момент проведения инспекции на период действия сертификата. Срок действия сертификата может быть сокращен при использовании соответствующих принципов управления рисками при наличии соответствующей записи об этом в сертификате.
35. Решения уполномоченного органа о назначении инспекции, выдаче, отказе в выдаче, приостановлении, возобновлении 
и прекращении действия сертификатов документируются в порядке, установленном законодательством государства-члена.
36. Срок выдачи сертификата не должен превышать 
 85 календарных дней после последнего дня последней инспекции. 
37. Основаниями для отказа в выдаче сертификата являются:
несоответствие инспектируемого субъекта требованиям Правил надлежащей производственной практики;
не предоставление инспектируемым субъектом в срок, установленный пунктом 28 настоящих Правил, CAPA-плана, отчета 
о его выполнении и свидетельств устранения выявленных несоответствий;
отказ инспектируемого субъекта от повторной выездной (контрольной) инспекции.
В случае отказа в выдаче сертификата уполномоченный орган письменно уведомляет инспектируемого субъекта в порядке, установленном законодательством государства-члена, о принятом решении с указанием причин отказа.
38. В случае выявления при проведении инспекции критических несоответствий требованиям Правил надлежащей производственной практики уполномоченный орган может принять решение 
о приостановлении или прекращении действия ранее выданного сертификата, о чем в течение 5 рабочих дней со дня завершения инспекции письменно уведомляет проинспектированного субъекта, 
а также уполномоченные органы других государств-членов 
и Евразийскую экономическую комиссию.
Решение о возобновлении действия ранее приостановленного сертификата принимается по итогам рассмотрения САРА-плана, отчета о его выполнении и свидетельств устранения выявленных несоответствий.
[bookmark: _GoBack]39. Уполномоченный орган принимает решение о прекращении действия ранее выданного сертификата в случае отказа инспектируемого субъекта от прохождения инспекции по требованию (предписанию) уполномоченного органа, а также в случае отказа в выдаче сертификата уполномоченным органом иного государства-члена.

_________________
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ПРИЛОЖЕНИЕ № 1
к Правилам проведения фармацевтических инспекций


(форма)

ПРОГРАММА 
инспектирования производства 
ветеринарных лекарственных средств
__________________________________________________________________
(наименование предприятия и инспектируемой производственной площадки, 
__________________________________________________________________ стадии производства, контроля качества, лекарственной формы)
__________________________________________________________________
на соответствие требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза
1. Основание для проведения фармацевтической инспекции	
2. Цели фармацевтической инспекции 	
3. Область фармацевтической инспекции ______________________________
4. Дата и место проведения фармацевтической инспекции 	_______________
5. Состав инспекционной группы____________________________________
6. Объекты инспектирования (в соответствии с разделами Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза)
	Часть I. Основные требования 

	1. Фармацевтическая система качества
	

	1.1. Руководство по качеству 
	☐

	1.2. Ответственность и обязанности руководства
	☐

	1.3. Анализ со стороны руководства
	☐

	1.4. Система работы с поставщиками и подрядчиками 
	☐

	1.5. Система управления изменениями 
	☐

	1.6. Работа с отклонениями и несоответствиями
	☐

	1.7. Система корректирующих и предупреждающих действий
	☐

	1.8. Система выпуска продукции в обращение
	☐

	1.9. Обзоры качества продукции
	☐

	1.10. Система управления рисками для качества 
	☐

	2. Персонал
	

	2.1. Организационная структура
	☐

	2.2. Ключевой персонал
	☐

	2.3. Система обучения
	☐

	2.4. Гигиена персонала
	☐

	2.5. Консультанты
	☐

	3. Помещения и оборудование
	

	3.1. Проект и квалификация помещений, оборудования и инженерных систем
	☐

	3.2. Мониторинг, очистка и обслуживание
	☐

	3.3. Складские, производственные и вспомогательные зоны
	☐

	3.4. Зоны контроля качества
	☐

	4. Документация
	

	4.1. Управление документацией и записями
	☐

	4.2. Хранение документов
	☐

	4.3. Процедуры и записи
	☐

	5. Производство
	

	5.1. Предотвращение перекрестной контаминации
	☐

	5.2. Валидация процессов и процедур очистки
	☐

	5.3. Исходные и упаковочные материалы
	☐

	5.4. Технологический процесс и контроль в процессе производства
	☐

	5.5. Упаковка
	☐

	5.6. Производственная документация и записи
	☐

	5.7. Готовая продукция: хранение и реализация
	☐

	5.8. Обращение с несоответствующей продукцией
	☐

	6. Контроль качества
	

	6.1. Система контроля качества
	☐

	6.2. Документация по контролю качества
	☐

	6.3. Отбор образцов
	☐

	6.4. Посуда, реактивы, стандартные образцы
	☐

	6.5. Проведение исследований (испытаний)
	☐

	6.6. Процедура при получении результатов ООS / ООТ
	☐

	6.7. Контрольные и архивные образцы
	☐

	6.8. Программа текущего исследования (испытания) стабильности
	☐

	6.9. Валидация и трансфер методик исследований (испытаний)
	☐

	7. Деятельность, передаваемая для выполнения другому лицу (аутсорсинг)
	☐

	8. Претензии, дефекты качества и отзывы продукции
	☐

	9. Самоинспекция
	☐

	Часть II. Основные требования к фармацевтическим субстанциям, используемым в качестве исходных материалов
	☐

	Часть III. Документы, связанные с Правилами надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза
	☐

	Приложение № 1 Требования к производству стерильных ветеринарных лекарственных средств
	☐

	Приложение № 2 Требования к производству биологических 
(в том числе иммунобиологических) фармацевтических субстанций и ветеринарных лекарственных препаратов
	☐

	Приложение № 3 Требования к производству радиофармацевтических ветеринарных лекарственных средств
	☐

	Приложение № 4 Требования к производству ветеринарных лекарственных средств (кроме иммунобиологических ветеринарных лекарственных средств)
	☐

	Приложение № 5 Требования к производству иммунобиологических ветеринарных лекарственных средств
	☐

	Приложение № 6 Требования к производству ветеринарных газов
	☐

	Приложение № 7 Требования к производству ветеринарных лекарственных препаратов растительного происхождения
	☐

	Приложение № 8 Требования к отбору образцов исходных 
и упаковочных материалов
	☐

	Приложение № 9 Требования к производству жидких и мягких лекарственных форм
	☐

	Приложение № 10 Требования к производству дозированных аэрозольных ветеринарных лекарственных препаратов под давлением для ингаляций
	☐

	Приложение № 11 Требования к компьютеризированным системам
	☐

	Приложение № 12 Требования к ииспользованию ионизирующего излучения в производстве ветеринарных лекарственных препаратов
	☐

	Приложение № 13 Требования к лекарственным препаратам 
для клинических исследований
	☐

	Приложение № 14 Требования к производству ветеринарных лекарственных препаратов, получаемых из донорской крови 
или плазмы
	☐

	Приложение № 15 Требования к квалификации и валидации
	☐

	Приложение № 16 Требования к подтверждению уполномоченным лицом соответствия серии продукции с целью ее выпуска 
	☐

	Приложение № 17 Требования к выпуску по параметрам
	☐

	Приложение № 18 Требования к контрольным и архивным образцам
	☐


7. График проведения инспекции

	Дата, время начала[footnoteRef:1] [1:  Число дней (продолжительность) инспекции может варьироваться в зависимости от типа и сложности производства ветеринарных лекарственных средств.] 

	Этап проведения 
фармацевтической инспекции[footnoteRef:2] [2:  Приведено примерное содержание этапов проведения инспекции.
______________________] 

	ФИО инспектора(ов)

	
	1. Вступительное совещание
	

	
	2. Ознакомление с системой качества
	

	
	3. Осмотр складских и производственных зон
	

	
	4. Осмотр инженерных систем и вспомогательных зон
	

	
	5. Осмотр зон контроля качества
	

	
	6. Проверка документации системы качества
	

	
	7. Проверка документации по обучению и гигиене персонала
	

	
	8. Проверка производственной документации
	

	
	9. Проверка документации по контролю качества
	

	
	10. Совещание инспекционной группы
	

	
	11. Заключительное совещание
	





ПРИЛОЖЕНИЕ № 2
к Правилам проведения фармацевтических инспекций


(форма)

КОНТРОЛЬНЫЙ ЛИСТ

	Пункты Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза
	Контрольный вопрос
	Идентификация инспектируемого объекта
	Информация (свидетельства) о соответствии
	Информация (свидетельства) 
о
несоответствии

	1
	2
	3
	4
	5

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	




________________

ПРИЛОЖЕНИЕ № 3

к Правилам проведения
фармацевтических инспекций

(форма)
ОТЧЕТ
о проведении фармацевтической инспекции производства ветеринарных лекарственных средств на соответствие требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза

от «      »              ____ г.		           	                               №  ХХ – YYY-GMP/20NN[footnoteRef:3] [3:  Учетный номер отчета о проведенной фармацевтической инспекции формируется по схеме, где: 
XX – 2-значный буквенный международный код государства-члена Евразийского экономического союза; 
YYY – номер, присвоенный отчету в порядке, установленном законодательством государства-члена Евразийского экономического союза;
GMP – Правила надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза; 
20NN – год проведения фармацевтической инспекции.] 


в соответствии__________________________________________________________
                                      (наименование, дата и № документа, являющегося основанием для проведения  
                          фармацевтической инспекции)

с «      »              _____ по  «      »               _____

проведена фармацевтическая инспекция производства ветеринарных лекарственных средств на соответствие требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза

	

	(наименование инспектируемого субъекта в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств)



	(адрес места нахождения инспектируемой производственной площадки)



группой фармацевтических инспекторов в составе:
ведущий фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись.
Установлено следующее:

Производитель осуществляет свою деятельность на основании

	(указать номер, срок действия документа, разрешающего в соответствии с законодательством
___________________________________________________________________________________


государства-члена Евразийского экономического союза или третьей страны данный вид
	

	деятельности, наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского

	

	экономического союза или компетентного органа третьей страны, выдавшего документ)



Перечень ветеринарных лекарственных средств, 
производство которых заявлено для проведения инспекции

	№ п/п
	Торговое наименование ветеринарного лекарственного средства
	Международное непатентованное наименование ветеринарного лекарственного средства или при его отсутствии общепринятое (группировочное) наименование
	Лекарственная форма (при наличии) 
и дозировка 
	Стадии производства[footnoteRef:4] [4:  Все стадии производства ветеринарного лекарственного средства согласно заявления 
о проведении фармацевтической инспекции производства ветеринарного лекарственного средства.] 


	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




Виды деятельности инспектируемого субъекта 

	Производство фармацевтических субстанций
	

	Производство ветеринарных лекарственных препаратов
	

	Производство промежуточных или нерасфасованных («балк») ветеринарных лекарственных средств 
	

	Упаковка (первичная/вторичная)
	

	Выпускающий контроль серии ветеринарных лекарственных средств
	

	Выпуск в реализацию серии (партии) ветеринарного лекарственного средства 
	

	Прочее (указать)
	



Краткое описание инспектируемого субъекта:
______________________________________________________________________
(указать географическое положение, наличие рядом других производств, деятельность 
которых может повлиять на качество выпускаемой данным объектом продукции)

Дата предыдущей фармацевтической инспекции[footnoteRef:5]: _____________________  [5:  В случае проведения фармацевтической инспекции.] 


Фармацевтические инспекторы, проводившие предыдущую фармацевтическую инспекцию7: 
ведущий фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора.

Результаты и замечания предыдущей фармацевтической инспекции7: 
____________________________________________________________________________________________________________________________________________

Основные изменения, произошедшие со времени предыдущей фармацевтической инспекции7: 
____________________________________________________________________________________________________________________________________________

Цель фармацевтической инспекции: подтверждение соответствия производства ветеринарных лекарственных средств требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза, 
утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии 
от 3 ноября 2016 г. № 77.  

Персонал инспектируемого субъекта, участвующий в проведении фармацевтической инспекции:
____________________________________________________________________                                                                                                                  
(фамилия, имя, отчество (при наличии) ответственных должностных лиц инспектируемого объекта, должность)

Перечень документов, дополнительно представленных инспектируемым субъектом инспекционной группе для проведения фармацевтической инспекции:
________________________________________________________________________________________________________________________________________________                                                                                                                  

Результаты проведенной фармацевтической инспекции:

1. Фармацевтическая система качества__________________________________

2. Персонал__________________________________________________________

3. Помещения и оборудование__________________________________________

4. Документация______________________________________________________

5. Производство______________________________________________________

6. Контроль качества__________________________________________________

7. Деятельность, передаваемая для выполнения другой организации (аутсорсинг) _________________________________________________________________

8. Претензии, дефекты качества и отзывы продукции_______________________

9. Самоинспекция_____________________________________________________

10. Реализация и транспортировка продукции___________________________

11. Оценка основного досье производственной площадки___________________

12. Разное_____________________________________________________________

13. Перечень выявленных несоответствий требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза[footnoteRef:6]  [6:  Все выявленные несоответствия оцениваются согласно требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза, утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 г. № 77, с приведением ссылок на пункты этого документа.] 



	№ п/п
	Пункт Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза
	Подробное описание
выявленного несоответствия
	Классификация несоответствия 

	1
	2
	3
	4

	Фармацевтическая система качества

	
	
	
	

	Персонал

	
	
	
	

	Помещения и оборудование

	
	
	
	

	Документация

	
	
	
	

	Производство

	
	
	
	

	Контроль качества

	
	
	
	

	Деятельность, передаваемая для выполнения другой организации (аутсорсинг)

	
	
	
	

	Претензии, дефекты качества и отзывы продукции

	
	
	
	

	Самоинспекции

	
	
	
	

	В результате проведенной фармацевтической инспекции выявлены несоответствия требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза, которые изложены и классифицированы в инспекционном отчете, всего: ___, из них:
- критические несоответствия[footnoteRef:7]       –     ____ [7:  Несоответствия, которые вызывают или приводят к существенному риску возможности производства ветеринарного лекарственного средства, опасного для здоровья и жизни животного или человека.] 

- существенные несоответствия[footnoteRef:8]     –     ____ [8:  Несоответствия, которые не могут классифицироваться как критические, но:
привели к производству или могут привести к производству ветеринарного лекарственного средства, 
не соответствующего документам регистрационного досье данного ветеринарного лекарственного препарата;
указывают на существенное отклонение от Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза;
указывают на существенное отклонение от требований международных договоров или иных актов в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств, входящих в право Евразийского экономического союза; 
указывают на неспособность инспектируемого субъекта осуществлять серийный выпуск ветеринарных лекарственных средств однородного качества или неспособность уполномоченного лица инспектируемого субъекта выполнять свои должностные обязанности;
комбинация несоответствий, ни одно из которых само по себе не является существенным, но которые 
в совокупности представляют существенное несоответствие и должны объясняться и фиксироваться в качестве такового.] 

- прочие[footnoteRef:9]  –     ____ [9:  Несоответствия, которые не могут классифицироваться как критические или существенные, но указывают 
на отклонение от требований Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза.] 




	Количество экземпляров инспекционного отчета 
и их получатели
	1 экземпляр – __________________________________
                           (указать наименование инспектируемого субъекта 
в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств, государство-член Евразийского экономического союза / третья страна)
2 экземпляр – __________________________________
                           (указать наименование уполномоченного органа государство-член Евразийского экономического союза)


14. Заключение.
Производство ветеринарных лекарственных средств ________________________________
                                                                                                                                         (наименование инспектируемого субъекта)
______________________________ требованиям Правил надлежащей производственной
(соответствует/не соответствует)
практики Евразийского экономического союза.
Отчет составлен и подписан членами инспекционной группы:
ведущий фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись.

Дата: «____ »_________________20   г.                              





______________












ПРИЛОЖЕНИЕ № 4

к Правилам проведения
фармацевтических инспекций

ФОРМА
отчета о проведении документарной или выездной повторной (контрольной) фармацевтической инспекции производства ветеринарных лекарственных средств на соответствие требованиям Правил надлежащей производственной практики 
Евразийского экономического союза

ОТЧЕТ
о проведении документарной/выездной (нужное подчеркнуть) повторной (контрольной) фармацевтической инспекции производства ветеринарных лекарственных средств на соответствие требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза


от «      »              _____г.		                    	                      № ________________________[footnoteRef:10] [10:  Учетный номер отчета о проведении повторной (контрольной) фармацевтической инспекции формируется 
в порядке, установленном законодательством государства-члена Евразийского экономического союза.] 

                                                                                                                   
в соответствии__________________________________________________________
                                      (наименование, дата и № документа, являющегося основанием для проведения  
                          фармацевтической инспекции)

с «      »              _____по «      »              _____

проведена повторная (контрольная) фармацевтическая инспекция методом документарного / выездного инспектирования (нужное подчеркнуть) производства ветеринарных лекарственных средств 

	

	(наименование инспектируемого субъекта в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств)

	

	(адрес места нахождения инспектируемой производственной площадки)



группой фармацевтических инспекторов в составе:
ведущий фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись.

Цель проведения повторной (контрольной) фармацевтической инспекции: подтверждение устранения несоответствий, выявленных в ходе ранее проведенной фармацевтической инспекции.

Сведения о предыдущей фармацевтической инспекции:
1.  Дата (даты) проведения предыдущей фармацевтической инспекции:  
с «___» ____________ _______ по «____»  ________________ _____ .
2. Номер и дата отчета о проведенной фармацевтической инспекции (инспекции, по результатам которой представлен САРА-план и отчет о его выполнении): №  ХХ – YYY-GMP/20NN от «__» __________ ____ г. 
(указать учетный номер отчета о проведенной фармацевтической инспекции присвоенный отчету по схеме, предусмотренной приложением № 3 к Правилам проведения фармацевтических инспекций согласно приложению № 26 к Правилам регулирования обращения ветеринарных лекарственных средств на таможенной территории Евразийского экономического союза).
3. Состав инспекционной группы, которая проводила предыдущую фармацевтическую инспекцию (инспекцию, по результатам которой представлен САРА-план и отчет о его выполнении):
ведущий фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора.
4. Результаты и замечания предыдущей фармацевтической инспекции  (инспекции, по результатам которой представлен САРА-план и отчет о его выполнении):
выявлено __________несоответствий, из них :
                                     (общее количество) 
- критические несоответствия – ___;
- существенные несоответствия – ___;
- прочие – ___. 

Инспектируемые зоны: повторная (контрольная) фармацевтическая инспекция производства ветеринарных лекарственных средств проведена согласно Программе инспектирования от «___» __________  ___ г.  методом

                                                                                   документарного инспектирования
                                                                                 выездного инспектирования

Персонал инспектируемого субъекта, участвующий в проведении повторной (контрольной) фармацевтической инспекции:
____________________________________________________________________                                                                                                                  
(фамилия, имя, отчество (при наличии) ответственных должностных лиц инспектируемого объекта, должность)

Результаты проведенной повторной (контрольной) фармацевтической инспекции:

	Перечень несоответствий 
и их квалификация

	Сведения об устранении несоответствия
(краткое содержание мероприятия, подтверждающий документ)
	Оценка устранения несоответствия

	
	
	

	
	
	



	Количество экземпляров инспекционного отчета 
и их получатели
	1 экземпляр – __________________________________
                           (указать наименование инспектируемого субъекта 
в сфере обращения ветеринарных лекарственных средств, государство-член Евразийского экономического союза / третья страна)
2 экземпляр – __________________________________
                           (указать наименование уполномоченного органа государство-член Евразийского экономического союза)



Заключение:
Производство ветеринарных лекарственных средств ___________________________________
(наименование инспектируемого субъекта)
_________________________ требованиям Правил надлежащей производственной (соответствует / не соответствует)
практики Евразийского экономического союза.
Отчет является неотъемлемой частью отчета о проведении предыдущей фармацевтической инспекции производства ветеринарных лекарственных средств, по результатам которой представлен САРА-план и отчет о его выполнении.
Отчет составлен и подписан членами инспекционной группы:
ведущий фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись;
фармацевтический инспектор, должность и наименование уполномоченного органа государства-члена Евразийского экономического союза, фамилия, имя, отчество (при наличии) инспектора, подпись.

Дата: «____ »_________________20   г.                              


_________________
