



[bookmark: _Toc133497832]ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
*Организация и проведение сертификации фармацевтической продукции осуществляется аккредитованными органами по сертификации (далее - органы по сертификации).
*Сертификация фармацевтической продукции осуществляется после ее государственной регистрации.
*При отсутствии в нормативных документах соответствующих указаний о сертификационных испытаниях органы по сертификации выбирают показатели, определяющие требования к качеству и безопасности, из набора показателей, предусмотренных международными стандартами в области контроля качества фармацевтической продукции.
*При отсутствии в Республике Узбекистан нормативного документа на фармацевтический продукт, ввозимый из-за границы, сертификационные испытания проводятся в соответствии с требованиями, предъявляемыми к аналогичному виду фармацевтического продукта.
*Сертификационные испытания осуществляются путем идентификации в порядке, установленном в п.10 при отсутствии аналогичного лекарственного препарата или нормативного документа на аналогичный лекарственный препарат либо при отсутствии испытательного центра (лаборатории) для тестирования этого продукта.
*Оплата работ по сертификации производится заявителем независимо от результатов работ по сертификации в соответствии с правилами оплаты работ и услуг в Национальной системе сертификации Республики Узбекистан .
*Общий срок сертификации определяется исходя из продолжительности всех испытаний фармацевтического продукта в соответствии с методами испытаний, проводимых согласно нормативным документам 
*Испытания безопасности фармацевтической продукции проводятся в соответствии с требованиями нормативных документов.
*Органы по сертификации оценивают соответствие фармацевтической продукции требованиям к маркировке, упаковке и другим показателям в соответствии с требованиями, установленными нормативными документами.

ПРИМЕНЕНИЕ СХЕМ СЕРТИФИКАЦИИ
*При сертификации фармацевтической продукции применяются схемы сертификации фармацевтической продукции:

	Процесс и функции сертификации
	Схема 1
	Схема 2

	Заявка на сертификацию
	Икс
	Икс

	Принятие решения по заявке
	Икс
	Икс

	Утверждение программы испытаний
	Икс
	Икс

	Идентификация образцов фармацевтической продукции
	Икс
	Икс

	Отбор проб фармацевтической продукции:
	
	

	с таможенных складов
	-
	Икс

	со склада производственного предприятия
	Икс
	Икс

	со склада производственного предприятия и точек продаж
	   Икс *
	-

	Оценка условий производства производителя фармацевтической продукции
	Икс
	-

	Испытание фармацевтической продукции в испытательном центре (лаборатории).
	Икс
	Икс

	Анализ комплекта документов (документы, представленные заявителем, документы, собранные в процессе сертификации и нормативные документы)
	Икс
	Икс

	Выдача сертификата соответствия
	Икс
	Икс

	Проведение периодического инспекционного контроля
	Икс
	-


   Примечание: * При инспекционном контроле.








*1-я схема сертификации применяется при сертификации фармацевтической продукции, серийно производимой в Республике Узбекистан и за рубежом, и включает в себя:
-получение заявки на сертификацию;
-принятие решения по заявке;
-утверждение программы испытаний;
-идентификация образцов фармацевтической продукции;
-отбор проб фармацевтической продукции;
-оценка условий производства производителя фармацевтической продукции;
-тестирование фармацевтической продукции в испытательном центре (лаборатории);
-анализ комплекта документов (документы, представленные заявителем, документы, собранные в процессе сертификации и нормативные документы);
-выдача сертификата соответствия;
-предусматривает периодический инспекционный контроль.
*В ОС применяется 2-я схема сертификации фармацевтической продукции и предусматривает:
-получение заявки на сертификацию;
-принятие решения по заявке;
-утверждение программы испытаний;
-идентификация образцов фармацевтической продукции;
-отбор проб фармацевтической продукции;
-тестирование фармацевтической продукции в испытательном центре (лаборатории);
-анализ комплекта документов (документы, представленные заявителем, документы, собранные в процессе сертификации и нормативные документы.
-выдача сертификата соответствия.

ЗАЯВКА НА СЕРТИФИКАЦИЮ
*Заявитель на сертификацию фармацевтической продукции направляет электронную заявку и прилагаемые к ней документы и сведения в органы по сертификации через таможенную информационную систему «Единое окно» Государственного таможенного комитета Республики Узбекистан. В заявке указываются наименование лекарственного препарата, компания и страна-производитель лекарственного препарата, дозировка, упаковка, серия, срок годности, количество фармацевтического продукта, а также код Товарной номенклатуры ВЭД Республики. 
*К заявке на сертификацию фармацевтической продукции:
Для сертификации по 2-й схеме сертификации фармацевтической продукции, производимой в Республике Узбекистан, прилагаются следующие документы:
-копия нормативных документов на фармацевтический препарат, указанный в заявке;
-копия этикетки продукта;
-справка о складе производителя, на котором хранится готовая фармацевтическая продукция;
-номер свидетельства о государственной регистрации фармацевтической продукции;
Для сертификации по 2-й схеме сертификации фармацевтической продукции, ввозимой из-за границы, прилагаются следующие документы:
-копия этикетки фармацевтического препарата, указанная в заявке, или сведения о фармацевтическом препарате,
-номер свидетельства о государственной регистрации фармацевтической продукции.
*Заявитель может представить в орган по сертификации технические характеристики сертифицируемого фармацевтического препарата, протоколы испытаний, проведенных при создании и производстве фармацевтического препарата, или дополнительные документы об испытаниях, проведенных отечественными или зарубежными испытательными центрами (лабораториями) аккредитован или признаны в Республике Узбекистан.
При сертификации фармацевтической продукции ОСП может применять схему № 2 согласно Правил сертификации фармацевтической продукции [Зарегистрировано Министерством юстиции Республики Узбекистан 12 сентября 2022 года, реестр № 3386].









ПРИНЯТИЕ РЕШЕНИЯ О СЕРТИФИКАЦИИ 
*В течение двух дней со дня поступления заявки органы по сертификации рассматривают заявку, анализируют представленные документы. Принимается решение о проведении сертификации либо предоставляют заявителю мотивированное обоснование заключение об отказе в сертификации.
*Заключение об отказе выдается в следующих случаях:
-в случае предоставления в заявке неполных сведений и (или) не в полном объеме представлен прилагаемый к заявке пакет документов;
-при установлении того, что фармацевтический продукт, представленный на сертификацию, не зарегистрирован государственной регистрацией;
-в случае выявления поддельного фармацевтического продукта, представленного на сертификацию.
*В решении о проведении сертификации указываются все основные условия сертификации фармацевтической продукции, включая схему сертификации и нормативный документ о проведении сертификации, а также испытательный центр (лабораторию), проводящий испытания.
*После принятия решения о сертификации органы по сертификации заключают с заявителем договор на оказание сертификационных услуг и выставляют счет на оплату сертификационных сборов. Условия оплаты заявителем определяются в договоре на оказание сертификационных услуг.

УТВЕРЖДЕНИЕ ПРОГРАММЫ ИСПЫТАНИЙ
[bookmark: _Toc133497834]*Орган по сертификации готовит программы испытаний для проведения сертификационных испытаний фармацевтической продукции одновременно с принятием решения о сертификации.  Программа испытаний утверждаются руководителем органа по сертификации.
*При составлении программ испытаний могут быть предоставлены заявителем технические характеристики сертифицированного фармацевтического препарата, протоколы испытаний, проведенных при создании и производстве препарата, документы об испытаниях, проведенных отечественными или зарубежными испытательными лабораториями, аккредитованными или признанными в Республике Узбекистан всё это, принимается во внимание. При этом время протоколов испытаний не должно превышать срок годности фармацевтического препарата согласно нормативному документу.
*Орган по сертификации определяет необходимость проверки всех требований нормативного документа на каждый фармацевтический препарат в программе испытаний, а также при наличии технических характеристик сертифицированного фармацевтического препарата, протоколов испытаний, проведенных при создании и производстве препарата, документов об испытаниях, проведенных отечественными или зарубежными испытательными лабораториями, аккредитованными или признанными в Республике Узбекистан.   При этом в первую очередь выбираются показатели безопасности из совокупности показателей, представленных в нормативном документе фармацевтического препарата или в международном стандарте.

ИДЕНТИФИКАЦИЯ И ОТБОР ОБРАЗЦОВ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ
*Орган по сертификации обязан в течение двух дней со дня принятия решения о сертификации выехать к месту хранения фармацевтической продукции и провести идентификацию и отбор образцов.
*Количество образцов, отбираемых для проведения сертификационных испытаний, определяется исходя из методов испытаний, указанных в нормативных документах, достаточное для проведения комплексных испытаний единовременно.
*Орган по сертификации осуществляет идентификацию и отбор фармацевтических препаратов на основании документов, предусмотренных пунктом 7.2, путем проверки перечня и количества фармацевтических препаратов, указанных в заявке, а также условий их хранения в соответствии с требования нормативных документов. 
*В случае невозможности проведения работ по сертификации без непосредственной установки технологического оборудования или медицинской техники, предъявленных к сертификации, на месте использования оформляется Идентификация образцов и письменная информация предоставляется заявителю и соответствующим органам.
После полной сборки и наладки технологического оборудования или медицинского оборудования заявитель обращается в орган по сертификации для проведения сертификации.
*Если в результате идентификации образцов органом по сертификации выявляется:
-что сертифицируемый фармацевтический продукт не является государственным зарегистрированным образцом;
-нарушение требований нормативных документов при хранении сертифицированной фармацевтической продукции;
-что продукция недостаточна для проведения испытаний в соответствии с требованиями нормативных документов;
-что представитель заявителя не создал условия для идентификации и отбора образцов представителем органа по сертификации (например, если сертифицируемая фармацевтическая продукция не разделена на виды и серии, если отбор образцов невозможен) по месту хранения, если фармацевтическая продукция не перегружена из транспортной тары на таможенные склады и т.п.) -
В этом случае пробы (образцы) не отбираются и в течение суток заявителю выдаётся мотивированное уведомление об отказе в сертификации.
*Отбор образцов от выпускаемой фармацевтической продукции осуществляется заведующим складом производителя, на котором хранится готовая фармацевтическая продукция, и работником органа по сертификации в присутствии представителя заявителя. 
*Отбор образцов для сертификации импортируемой фармацевтической продукции, хранящейся на таможенных складах, осуществляется работником органа по сертификации в присутствии начальника таможенного склада и заявителя или его представителя.
*Если в заявке заявителя предусмотрена сертификация нескольких фармацевтических препаратов или нескольких их серий, от каждого фармацевтического продукта и его серии отбираются отдельные образцы.

11 Испытание фармацевтической продукции в испытательной лаборатории
*Отобранные пробы (образцы) вместе с Решением и программой испытаний передаются в испытательную лабораторию в течение трех дней со дня отбора проб (образцов).
*Испытательная лаборатория проводит испытания фармацевтической продукции в соответствии с нормативными документами и программой испытаний и по результатам испытаний составляют протоколы испытаний, содержащие заключения о соответствии или несоответствии фармацевтического продукта установленным требованиям. требования нормативного документа.
*Заполнение и выдача протоколов испытаний в соответствии с методами испытаний, проводимыми согласно нормативному документу на фармацевтический препарат, в течение пяти дней со дня приёма образцов в испытательную лабораторию (пятнадцать дней для продукции на результаты испытаний которых, согласно нормативному документу, требуют более пяти дней).
*Испытательная лаборатория, несет ответственность за качество образцов и точность результатов, а также за сохранность протоколов испытаний.
*При проведении сертификационных испытаний при наличии факторов, представляющих угрозу для жизни и здоровья человека, а также при предоставлении изготовителем документа, подтверждающего проведение испытаний по этим показателям, в виде исключения запрещается проведение испытаний с применением специальных, токсичных, высокотоксичных, озон разрушающих реагентов или проводить испытания разрешенными аналогичными методами.
*Протоколы испытаний подписываются ответственными специалистами, проводившими испытания, и утверждаются начальником испытательной лаборатории. Утвержденные протоколы испытаний передаются в орган по сертификации.
*При проведении испытаний полностью пришедший в негодность фармацевтический препарат списывается, а частично пришедший в негодность или непригодный к использованию фармацевтический препарат возвращается органом по сертификации заявителю или его представителю. Оформляется акт о выдаче и возврате фармацевтической продукции.
12 Оценка условий производства производителя фармацевтической продукции
 * Орган по сертификации не проводит сертификацию по 1 –схеме.
13 Анализ документов по результатам сертификации и принятие решений
*Документы по результатам оценки сертификации фармацевтической продукции, протоколы испытаний, представляются беспристрастному работнику (техническому комитету) органа по сертификации, не участвовавшему в сертификации фармацевтической продукции.
Если документы по результатам оценки предоставлены беспристрастному работнику (техническому комитету) не в полном объеме, документы не рассматриваются.
Ведутся записи анализа документов по результатам оценки сертификации фармацевтической продукции. 
*Беспристрастный работник (технический комитет) в течение одного дня рассматривает собранные по результатам сертификации документы и принимает решение о выдаче сертификата соответствия или об отказе в выдаче сертификата соответствия.
*Отрицательные результаты лабораторных испытаний являются основанием для отказа в выдаче сертификата соответствия.
*В случае отказа в выдаче сертификата соответствия орган по сертификации в тот же день направляет заявителю сообщение с указанием конкретных правовых норм.
В случае отказа в выдаче сертификата соответствия на фармацевтическую продукцию, ввозимую из-за границы, орган по сертификации направляет уведомление об этом в Государственный таможенный комитет Республики Узбекистан, Агентство по развитию фармацевтической сети при Министерстве здравоохранения и Агентство технического регулирования Узбекистана при Министерстве инвестиций и внешней торговли.
14 Выдача сертификата соответствия
*Орган по сертификации оформляет сертификат соответствия в течение двух дней со дня принятия беспристрастным работником (техническим комитетом) решения о выдаче сертификата соответствия.
*Сертификат соответствия на фармацевтическую продукцию выдается:
-на срок годности фармацевтической продукции (гарантийный срок годности фармацевтической продукции);
-на фармацевтическую продукцию, не имеющую срока годности (гарантированный срок годности продукции) без указания срока годности;
-на три года на серийно выпускаемую фармацевтическую продукцию.
*Основанием подтверждения сертификации фармацевтического продукта являются знак соответствия и дата изготовления в эксплуатационных документах, прилагаемых к фармацевтическому продукту.
*Сертификат соответствия выдается в электронной форме на государственном языке или на другом языке по согласованию органа по сертификации и заявителя и утверждается руководителем органа по сертификации электронной подписью.
*В день выдачи сертификат соответствия Национальная система сертификации регистрируется в Государственном реестре Агентством технического регулирования Узбекистана при Министерстве инвестиций и внешней торговли Республики Узбекистан в электронной форме.
*Сертификат соответствия, не зарегистрированный в Государственном реестре Национальной системы сертификации, считается не действительным.
*Неправомерные изменения и (или) дополнения к формализованному сертификату соответствия запрещаются.
*Сертификат дает право обладателю сертификата соответствия использовать знак соответствия в течение срока его действия. Импортируемая и сертифицированная фармацевтическая продукция, произведенная местным производителем (упаковка, тара и/или товаросопроводительная документация), может быть маркирована знаком соответствия под ответственность организации-производителя (импортера).
*Обладатели сертификата соответствия могут использовать знак соответствия в своих рекламно-информационных материалах в течение срока действия сертификата.
*Владелец сертификата соответствия обязан обеспечить соответствие сертифицированного фармацевтического продукта требованиям нормативного документа в течение срока действия сертификата соответствия.
15 Инспекционный контроль за сертифицированной фармацевтической продукцией
* Орган по сертификации не проводит сертификацию фармацевтической продукции серийного производства. 
16 Заключительные правила
 *В случае неудовлетворения заинтересованных лиц процессом и результатами сертификации фармацевтической продукции они могут обратиться в Агентство технического регулирования Узбекистана при Министерстве инвестиций и внешней торговли Республики Узбекистан, Агентство по развитию фармацевтической продукции. Аптечная сеть при Министерстве здравоохранения, либо в суд в установленном законодательством порядке.
*Орган по сертификации несет ответственность за достоверность сведений, указанных в сертификате соответствия, нарушение условий и правил сертификации.
*Лица, виновные в нарушении настоящих Правил, привлекаются к ответственности в установленном законом порядке
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