3aperucTpupoBaHo B HauMoHanbHOM peecTpe NpaBOBbIX akTOB

Pecnybnuku benapycek 7 anpena 2010 r. N 8/22149

NMOCTAHOBJIEHUE MUWHUCTEPCTBA 30PABOOXPAHEHUA PECNYBIIUKU BEJTAPYCb
1 mapta 2010 r. N 20

O NPOBEOEHUN KOHTPOJIA KAYECTBA NNEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0 NOCTYMNEHUA B
PEANU3ALIUIO, A TAKXXE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOAALWNXCA B OBPALLEHUN HA
TEPPUTOPUU PECNYBJIUKU BEJNNTAPYCb

(B pea. noctaHoBneHun Munsgpasa ot 25.10.2012 N 163,
ot 11.05.2015 N 68, ot 03.04.2018 N 32, ot 14.08.2020 N 71,
ot 23.10.2020 N 88, ot 30.03.2021 N 26, ot 15.09.2022 N 97)

Ha ocHoBaHuu yacTtu YetBepTon ctaTbn 12 3akoHa Pecnybnuku Benapyck ot 20 utonsa 2006 r. N 161-3 "O6
obpalleHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTs”, ab3aueB BTOPOro v tpeTbero noanyHkra 8.17 nyHkta 8 u nognyHkta 9.1
nyHkta 9 [lonoxeHmsa o MwuHuctepcTBe 3apaBooxpaHeHuss Pecnybnvku Benapycb, yTBEpXAEHHOrO
noctaHosneHnem Coseta MuHuctpoB Pecnybnukn Bbenapyce ot 28 oktabpsa 2011 r. N 1446, MuHuctepcTso
3apaBooxpaHeHust Pecnybnukn benapycs NMOCTAHOBJIAET:

(B pea. noctaHoBneHmn Munagpasa ot 14.08.2020 N 71, ot 30.03.2021 N 26)

1. YcTaHOBUTbL nepeyeHb uMcnbiTaTenbHbIX nabopaTopui, akkpeouToBaHHbIX B HaumoHanbHoOW cucteme
akkpegutaummn Pecnybnuku Benapycbk 4ns ncnbiTaHUn nekapcTBeHHbIX CPeacTB A0 NOCTYNNEeHMs B peanusauuio, a
Takke NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, HaxoAAaLmMxcst B obpaweHun Ha Tepputopum Pecnybnukmn Benapycb, cornacHo
MPUMOXEHWIO.

(n. 1 B pea. noctaHoBnexnns Munagpasa ot 14.08.2020 N 71)

1-1. YTBepanTb WHCTpyKUMIO O nopsiake U YCMOBUSIX MPOBEAEHUS KOHTPOMS KayecTBa JeKapCTBEHHbIX
cpencTB 40 UX MOCTYMMEHUS B peanusauuio, a Takke NeKkapCTBEHHbIX CPEeACTB, HAXOASLWMXCA B oOpalleHun Ha
TeppuTopun Pecnybnukm benapych (npunaraetcs).

(n. 1-1 B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 14.08.2020 N 71)

2. YTpatun cuny.
(n. 2 ytpatun cuny c 20 Hos6ps 2020 roga. - MNMoctaHosneHne MuHsgpasa ot 23.10.2020 N 88)

3. MpusHaTb yTpaTUBLLNMK CUTY:

nocraHoeneHne MuHucTepcTBa 3gpasBooxpaHeHuss Pecnybnukm Benapyce ot 24 moHa 2002 r. N 37 "O6
yTBEepxXaeHun WHCTpyKuMM O nopsake nNpoBedeHust roCygapCTBEHHOIO KOHTPONSA KavecTBa JleKapCTBEHHbIX
cpeactB B Pecnybnuke Benapycb n WHCTpykuMn o nopsigke obpalleHus C fnekapCTBEHHbIMU CpeacTBamu,
3abpakoBaHHbIMKM UCMbITaTeENbHOM nabopatopuen” (HauunoHanbHbIi peecTp NpaBoBbIX akToB Pecnybnvku
Benapycb, 2002 r., N 90, 8/8303);

nyHKT 14 noctaHoBneHus MuHuctepcTBa 3gpaBooxpaHeHus Pecnybnvku Benapyck ot 22 gekabpsa 2006 r. N
117 "O BHeCeHUM W3MEHEHVWN B HEKOTOpble HOPMAaTMBHblE MpaBoBble akTbl MuHMUCTEpPCTBa 34paBOOXpaHeHUs
Pecnybnuku Benapycb" (HaunoHanbHbIN peecTp npaBoBbix aktoB Pecnybnukn Benapyck, 2007 r., N 32, 8/15643).

4. HacTosilwee noctaHOBMEHNE BCTynaeT B CUIly nocre ero O(*)VILI,I/I&J'IbHOFO OI'Iy6J'II/IKOBaHl/IF|.

MwuHucTp B.N.>Kapko

MpunoxeHue



K NOCTaHOBMNEHNIO
MwuHncTepcTBa 3apaBooXpaHeHus
Pecny6nuku bBenapycb
01.03.2010 N 20

(B peaakumny nocTaHoOBMEHMS
MwuHucTepcTBa 30paBOOXpaHeHs
Pecny6nuku bBenapycb
15.09.2022 N 97)

NEPEYEHb
UCNbITATEJIbHbIX TABOPATOPUN, AKKPEOAUTOBAHHbIX B HALLMOHATNIbHOWU CUCTEME
AKKPEOUTALIMX PECNYBJIUKU BENAPYCb AN UCNbITAHUA NEKAPCTBEHHbIX CPELOCTB 10
NOCTYNMJNEHUA B PEANTU3ALUIO, A TAKXKE NNEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, HAXOOALWUXCA B
OBPALLEHUWN HA TEPPUTOPUUN PECMNYBJIUKU BEJIAPYCb
(B peq. noctaHoBneHus MunHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

N HanmeHoBaHue ncnbiTaTenbHbiX NabopaTtopun, akkpeauToBaHHbIX B HaumoHansHoW cucreme
n/n akkpegutauumn Pecnybnuvkn Benapycb Anst ucnbiTaHWii NEKapCcTBEHHbIX CPEACTB
1 | AHanuTuyeckas nabopatopus PecnybnmkaHcKoro yHUTapHOro npeanpuaTus
"HayuHo-npaktuyeckun ueHtp JIOTUOC"
2 | bpecTtckas obnacTHasi KOHTpPONbHO-aHanNUTU4eckasa nabopartopusi bpecTckoro
TOProBO-NPOM3BOACTBEHHOIO PECNyBIMKaHCKOro YHUTapHoro npeanpuatus "dapmaums”
3 | Butebckas obnacTtHasa KOHTPONbHO-aHanuTUYeckas nabopatopus
Butebckoro ToproBo-npom3BoACTBEHHOMO pecnybnmnMkaHCKOro yHUTapHOro NnpeanpusaTns
"®apmauyus”
4 | KoHTponbHo-aHanuTuyeckas nabopatopus 'OMenbCKOro TOproBo-npon3BoACTBEHHOIO
pecnybnMKkaHCKOro YHUTapHoro npeanpusatna "®apmaums”
5 KoHTponbHo-aHanutnyeckasa naboparopus 'pOAHEHCKOro TOProBo-NpoM3BOACTBEHHOIO
pecnybnMKkaHCKOro yHUTapHoro npeanpusatus "®apmaymsa”
6 |KoHTponbHO-aHanutnyeckas nabopaTtopus TOProBo-Npon3BoACTBEHHOro pecnybnmkaHCcKoro
yHUTapHoro npeanpuatus "MuHckaa ®apmaunsa”
7 | MoruneBckas KOHTPONbHO-aHanuMTu4eckas nabopatopus Morunesckoro
TOProBO-NPOM3BOACTBEHHOIO PeCnybIMKaHCKOro YHUTapHoro npeanpuatus "d@apmaums”
8 | KoHTponbHoO-aHanuTuyeckas nabopaTtopus TOproBo-npon3BoACTBEHHOro pecnybrnnkaHCcKoro
yHUTapHoro npeanpuatua "BEJIOGAPMALINA"
9 | OTgen KOHTpors KayecTBa NeKkapCTBEHHbIX CPeaCcTB yuYpexaeHUs 34paBooXpaHeHus
"HaumoHanbHas aHTugonuHrosas naboparopums”
10 | Xvimuko-chapmaueBTnyeckas nabopatopus yupexageHus obpasosaHus "Butebckuii
rocygapCTBeHHbIV opaeHa [pyx0bl HapogoB MeQULIMHCKMI yHUBepcuTeT"
11 |JNlaBopaTopHas cnyxba rocyaapCcTBEHHOrO yypexaeHusa "PecnybnmnkaHcKmi
Hay4YHO-NPaKTUYECKMI LEHTP aNUAeMnonorum n Mmkpobuonorum"
12 | PecnybnukaHckas KOHTPOSbHO-aHanuTn4eckas nabopatopus pecnyOnmMkaHCKOro yHUTapHoOro
npegnpuaTus "LIeHTp akcnepTn3 n UcnbiTaHWi B 34paBoOOXpaHeHUK"
13 | JlabopaTopus rocyaapCTBEHHOIO KOHTPONS 3a Ka4eCTBOM KOMIMOHEHTOB, NpenapaToB KpoBW,

KpoBe3ameHUTenen n KOHCEPBUPYIOLLIMX PACTBOPOB roCYAapCTBEHHOO yYpeXxaeHus
"PecnybnvkaHCK1Mn Hay4YHO-NPaKTUYECKUI LEHTP TPaHCHY3NONOrumn u MeaNLMHCKNX
BuoTtexHonormn”




YTBEPXIEHO

I[locTaHOBIIEHME

MyHMCTEepPpCTBa 3IPaBOOXPaHEHUS
Pecnybnuku Besapychb
01.03.2010 N 20

(B pemakuMy NOCTAHOBJIEHUSA
MyHMCTEepPCTBA 3IPaBOOXPaHEHUS
Pecnybnuku Besapychb
14.08.2020 N 71)

MHCTPYKLMNA
O NOPAOKE U YCNOBUAX NPOBEAEHUA KOHTPOIIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 4O UX
NOCTYNJNEHUA B PEAJITU3ALIUIO, A TAKXE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOOALLUXCA B
OBPALUEHUU HA TEPPUTOPUU PECNYBJIMKU BENNAPYCb

(B pen. noctaHoBneHun MuHsapasa ot 14.08.2020 N 71,
ot 30.03.2021 N 26, ot 15.09.2022 N 97)

FMABA 1
OBLUME NOJNOXEHUA

1. Hactoswaa WHCTpykuusa ycTaHaBnuBaeT MOPSAOK M YCNOBUS MPOBEAEHWS KOHTPONSA KadecTBa
nekapCcTBeHHbIX MpenapaTtoB W apmaueBTU4ecknx cybcTaHuMn (ganee, ecnu He YCTaHOBMEHO WHoe, -
rniekapcTBeHHble CpecTBa) A0 MOCTYMNMEeHNA UX B peanv3aumio, a Takke fekapCTBEHHbIX CPeACTB, Haxo4ALWMXCS B
obpalueHnn Ha Tepputopum Pecnybnukn Benapycb, B TOM uncne nopsigok otbopa u mcrnonb3oBaHus obpasuos
rnieKkapCTBEHHbIX CpeaCTB AN NPOBEAeHUS KOHTPOSs KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPeACTB A0 MOCTYMNfEeHUs ux B
peanusauuio U KOHTPOMSA KayecTBa HaxoOALMXCS B 0OpalleHuun nekapCcTBEHHbIX CPeacTB, OLEHKW pe3yrnbTaToB
KOHTPOMsA KayecTBa NlekapCTBEHHbIX CPeACTB A0 MOCTYMEHUs MX B peanu3auumio, a Takke KOHTpONsa KayecTBa
HaxogsaLmxcs B 06palleHny nekapCcTBEHHbIX CPeACTB M MOPSAOK UX OPOPMITEHMS.

2. nga uenen Hactoswen NHCTPYKLUUKN UCMOMb3YHTCHA OCHOBHbIE TEPMUHbI U NX ONpeaerieHns B 3Ha4YEeHUsX,
yCcTaHoBMeHHbIX 3akoHoMm Pecnybnuku benapyce "O6 obpalleHnn nekapCTBEHHbIX CPeAcTB”, a Takke crneayowme
TEPMUHbI U UX onpeaeneHuns:

BuronornyeckMin nekapcTBeHHbIN NpenapaT - NeKkapCTBEHHbIV npenapar, AeNCTBYIoLee BeLWwecTBO KOTOPOro
npou3segeHo uUnu BblAeneHo M3 BMOMorMYyeckoro UCTOYHMKa M AN ONMCaHUsA CBOWCTB WM KOHTPONS KayecTsa
KOTOpPOro HeobxoaMMO coyeTaHne OMonorMyecknx u U3MKO-XMMUYECKUX METOOOB aHanmsa C  OLEeHKOW
Npou3BOACTBEHHOrO NnpoLiecca U METOA0B ero KOHTPONS;

BGUOTEXHOMOMMYECKUIA NeKapCTBEHHbIN Npenapar - NekapCcTBeHHbIN npenapar, Npou3BeAeHHbI Npu NoMoLm
GUOTEXHONOMMYECKUX TMPOLIECCOB M MPUMEHEHUsI METOdOB C WCMONb30BaHUEM TEeXHOSOTUM PeKOMOMHaHTHOM
[1€30KCUPUBOHYKENHOBOM KUCIOTbI, KOHTPONMPYEMOW 3KCMPECCUN FeHOB, KOAMPYIOLWUX BbipaboTKy GMonornyecku
aKTUBHbIX GernkoB, rMOPUOOMHbLIX TEXHONOIMMA, MOHOKIOHAMbHLIX aHTUTEN UMW APYrMX OGUOTEXHOMOrMYECKMX
MPOLIECCOB;

BBO3VMasi Ha TeppuTopuio Pecny6nukn Benapycb cepusi (NapTusl) NekapcTBEHHOIO cpeacTea 3apybexHoro
NPOM3BOACTBA HOPUOMYECKMM NULOM - eOVHOBPEMEHHO BBO3MMas Ha TeppuTopuio Pecny6nuku Benapycbh
HOPUANYECKUM NTULIOM UM MHAMBUAYanNbHLIM NpeanpuHuMaTenemM cepusi (NapTusl) NekapcTBEHHOro CpeacTBa;

BbiNyLLEHHasa Npou3BoAUTENeM cepus (MapTusl) NekapcTBEHHOro npenaparta - onpeaerneHHoe KomnM4ecTBo
0OHOPOOHOr0 NEeKapcTBEHHOro npenapaTta, Nony4eHHoe 13 0AHOro o6bema OAHOPOAHBIX UCXOAHbIX MaTepuanos B
pesynbTate equHON NocneaoBaTenbHOCTM MPOM3BOACTBEHHBIX OnepaLuii UM O4HOro TEXHOMOMMYECKOro LIMKMa;

UMMYHOJIOTMYECKUA  (MMMYHOBMONMOrMYECKNiA) NEeKapCcTBEHHbIA MpenapaTt (ganee - WMMYHONOrMYeCcKui
rnekapCTBEHHbIV npenapaT) - NiekapCTBEeHHbIN npenapar, NpeaHasHayYeHHbIn And opMmnpoBaHms akTUBHOIO Unu



NaccUBHOrO UMMyHUTETa, WNW  AMArHOCTUKM  HanuMuuMs  WMMMYHUTETa, WNM  AMarHoCTUKU  (BblpaboTKu)
cneundUYeckoro npUoGPEeTeHHOro W3MEHEHUS MMMYHOSOTMYECKOro OTBeTa Ha anneprusvpylolimve BellecTsa,
cepusi (NapTusi) KOTOPOro COMPOBOXAAETCA CBOAHbIM MPOTOKOSIOM NPOU3BOAWUTENS, OQOPMIIEHHbIM B
COOTBETCTBUM C peKOMeHAaunAMN BceMupHoI opraHusauum 3apaBooXpaHeHus;

nepesasi cepus nNeKapCTBEHHOro npenapata - NeKapCTBEHHbIM npenapaT, BrepBble BbiNyLEHHbIN
npovsBoauTenemM fnekapcTBEHHbIX CPeaCcTB B OnpeaerieHHOW 0O03UPOBKE COrfacHO HOPMAaTUBHOMY [OOKYMEHTY MO
KayecTBy, ycTaHaBnvBawLwemy TpeboBaHWS K KOHTPOSIO KavyecTBa NEKapCTBEHHOro CpeacTtsa, coepxallero
nokasaTenu Kkayectsa M OnvcaHve MeTOAOB W aHaNUTUYECKMX METOOUK, UCMONb3yeMbIX NMPU KOHTPOSe KayecTBa
NeKapcTBEHHOro cpeacTtBa (ganee - HOPMATUBHBIM  AOKYMEHT MO Ka4vecTBy), bapMakoneHbiM CTaTbaM
locymapctBeHHon dapmakonen Pecnybnukn benapyce (manee - [ocymapcTBeHHas dapmakones) wnwm
dapmakonen EBpa3ninckoro 3KOHOMUYECKOro COH3a;
(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

OOKYMEHT, NOATBEPXKOAIOWMNA KA4YeCTBO CEpuUM NEeKapCTBEHHOro npenapara, - OOKYMEHT, BblAaBaeMmblii
npovsBoauTenemM nekapCTBEHHOro CPeAcTBa, MOAMUCAHHBLIN YNOMHOMOYEHHBIM MM MWLOM, NOATBEPXAAatoLLni
COOTBETCTBME KayecTBa cepuu (MapTum) nekapCTBEHHOro cpeacTea TpeboBaHMAM HOPMAaTMBHOMO AOKYMEHTa Mo
KayecTBy, BKIMOYAOLWNA MNOATBEPXKAEHME, 4YTO cepust (NapTvsa) NEeKapCTBEHHOro cpeactsa npov3BedeHa B
COOTBETCTBMM C TpeboBaHnsMn Hagnexaluen npon3BoaCcTBEHHOM NPAKTUKU U PEMMCTPAaLMOHHBIM A0CHE;

CBOAHLIA MPOTOKONM Ha ceputo (MapTU) UMMYHOMOTMYECKOro fieKapCTBEHHOro npenapaTta - AOKYMEHT
NPOM3BOAUTENST UMMYHOMOIMYECKOr0 JeKapCTBEHHOrO rnpenapata, B KOTOpOoM 0606LeHbl Bce 3Tanbl
MPOM3BOACTBA W KOHTPOMS KayecTBa cepuu (NapTuu) MMMYHOIOrMYECKOro IekapCTBEHHOrO npenapaTa,
I'IOJJ,I'II/ICGHHbII7I YNONTHOMOYE€HHbIM 1NMLUOM npounssoguTens, I'IO3BOJ'I$|IOLIJ,I/II7I OUeHUTb pe3ynbTaThbl ncnbiTaHUM
KPUTUYECKUX UCXOOHbIX MaTepuanoB, MNpocCrnexmBaemMoCTb MUCMNbITAHUA Ha pas3nnyHbIX 3Tanax npou3BoACTBa,
BKIno4Yaa ncnblTaHUA NPOMEXYTOYHbIX NPOAYKTOB U rOTOBOIO NpoayKra.

(ab3ay BBegeH noctaHoBneHnem MuHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

3. KOHTpOJ'Ib Ka4dyeCTBa J1eKapCTBEHHbIX CpeacTB OCYLEeCTBINAETCA WCNbiTaTElIbHbIMU na6opaTopM9|M|/|,
akKKkpeguToBaHHbIMA B HauuoHanbHOM cucteme akkpegunTaunm Pecny6nvn<m Eenapbe Ons ucnbiTaHun
NeKapCTBeHHbIX CpeacTs, C y4eTOM TEXHUYECKON OCHALLEHHOCTH:

3.1. 4o NocTynneHuns B peanusaumio nekapcTBeHHbIX CpeacTB Ha TeppuToputo Pecnybnuku Benapychb:

ucnbiTaTenbHbIMM  nabopaTopusiMnM MO MepeyHIo UchblTaTenbHbIX nabopaTtopuii, akKkpeAUTOBaHHbIX B
HaunoHanbHOM cucteme akkpegutaumm Pecnybnukv Benapycb Anst MCnblTaHUiA fekapCTBEHHbIX CPeAcTB A0
NOCTYNMeHNs B peanusaumio, a Takke neKapCTBEHHbIX CPeACTB, HaxoAswWMxcs B obpalleHuuM Ha Tepputopum
Pecnybnvkun Benapycb, COrmacHO nNPUOXeEHUI0 K MOCTaHOBIEHWIO, yTBepauBLleMy HacTtosawytlo WHCTpykuuio
(oanee - ucnbiTaTenbHble NabopaTopumn, BKIOYEHHbIE B NEPEYEHD);

ncenbltTaTesnibHbIMA na60paTopM;|MM ﬂpOI/I3BO,CI,I/ITeJ'Iel7I JIeKapCTBEHHbLIX CpeacTB PeCI'Iy6J'IVIKI/I Eenapbe
(p,anee - ucnbltTatesnbHbIE na6opaTopvw| npomssop,meneﬁ) B OTHOLWIEHUN NeKapCTBEHHbIX CpeacTB cobcTBEHHOIO
npon3BoACTBa,

3.2. Haxogswmxca B obpalweHuM fekapCTBEHHbIX CPeACTB  UCMbiTaTenbHbiMKM  nabopatopusamu,
BKIMKOYEHHBIMU B NEpeYeHb.

4. MNopTBepxaeHe KayecTBa NEKapCTBEHHOINO CpeacTBa (3a MCKIIOYEHWEM CIlydaeB KOHTPOMsl KadecTBa
NneKkapCTBEHHOIO CPeACTBa, OCYLLECTBSIEMOro UCMbITAaTENbHON TabopaTopren Npon3BoauTens) 40 NOCTYNNeHns B
peanu3aumilo M MNony4YeHWe MpOTOKoMa WUCMbITAHUA OCYLLECTBMSETCA B CPOKW, YCTaHOBMEHHblE MyHKTOM 9.11
€[MHOr0 MnepeyvHs agMWHUCTPATMBHBIX NPOLEAYP, OCYLLECTBISEMbIX B OTHOLIEHUN CYOBEKTOB XO3ANCTBOBAaHUS,
YyTBEPXAEHHOrO noctaHoBneHnem Coseta MunnctpoB Pecnybnukn Benapych oT 24 ceHTsi0ps 2021 r. N 548.

(n. 4 B peq. noctaHoBnexnns Munagpasa ot 15.09.2022 N 97)

5. KOHTpOJ'Ib Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOro npenaparta OCylecCTBndeTcda nyTemM OUeHKM COOTBETCTBUA
nokKkasartendaM Ka4dectBa HOPMAaTUBHOINO OOKYMEHTa No Ka4eCTBY, a TakkKe COOTBEeTCTBUA permctpaumoHHOMY OOCbe
no ynakoBke, MapkKnpoBKe YNakKOBKU, MHCTPYKUUN NO MEOULUHCKOMY NPUMEHEHUIO (J'II/ICTKy-BKJ'Ia,D,bIUJy), OOKYMEHTY,
noareepXaakwwemy Ka4eCTtBo cepun nekapCTteBeHHOro npenapara.

KoHTponb kayectBa hapMaLeBTUYECKONM CyOCTaHUMM OCYLLECTBMSETCA MyTEM OLEHKUM COOTBETCTBUSA
nokasaTensMm KayecTBa HOPMAaTMBHOIO [JAOKYMEHTa Mo KayectBy u (nnu) [ocygapcTBeHHOM hapmakonew,
dapmakonen EBpa3ninckoro 3kOHOMMUYECKOro CO3a.



(B pea. noctaHoBneHua Munsgpasa ot 15.09.2022 N 97)
6. KoHTponto kadecTBa nognexar:

6.1. BBO3UMbIE Ha Tepputopuio Pecnybnukn Benapycb cepum (nNapTuu) nekapCTBEHHOro npenaparta
3apybexHoro npov3BoACcTBa OPUANYECKMM NMLUOM A0 MocTynneHvs B peanu3auuio. KoHTponb kadvecTBa
€ANHOBPEMEHHO BBO3MMbIX HOPUONYECKMMI NLAMU NApTUN OOHOWM M TOW Xe Cepun NeKapCTBEHHOro npenaparta
MOXET OCYLLEeCTBMATLCA MCMblTaTenbHON nabopatopuen, BKMNIOYEHHOW B NepeyveHb, Ha OCHOBAHWWU MUCbMEHHOIO
3asBNEHNsT OAHOIO M3 HPUAMYECKUX UL C pacrnpoCTpaHEHMEM pe3yrbTaTOB MCMbITAHWA Ha BCE BBE3EHHbIE
napTvM OaHHOW cepun NekapCTBEHHOro npenapara.

[Mpn aTOM BBO3 NApPTU YKa3aHHOrO NeKapCTBEHHOro npenapaTta AOMKEH OCYLLECTBRATLCA pPUanYecKkuMmm
nuuamun cornacHo JoroBopam (KOHTpakTam) C O4HUM U TEM Xe NPOU3BOANTENEM (AepXaTenemMm perncTpaumoHHOro
yOOCTOBEpEHUs) unu ero ouumansHbIM AunepomM (GUCTpUMBBLIOTOPOM) (4anee - NoCTaBLUVK).

EOVHOBpPEMEHHBI  BBO3  JIEKAPCTBEHHOrO  Mpenapata  HECKONbKMMWU  IOpUONYECKUMM  NMLaMu
noaTBEPXXAAeTCs MMCbMOM MOCTAaBLLUMKA, B KOTOPOM YKa3blBalOTCA HAMMEHOBAHUS IOPUANYECKUX NNLL U KONTMYECTBO
BBO3MMOrO JIEKapCTBEHHOrO Mpenapata kKaxabiM u3 Hux. [Mpyn aTOM noctaBka Ha Tepputopuio Pecnybnukm
Benapycb gomkHa ObITb OCYLLIECTBIEHA OOHUM TPAHCNOPTHLIM CPEACTBOM;

(B pea. noctaHoBneHus Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

6.2. npousBegeHHble Ha TeppuTopun Pecnybnunkn Benapycb cepum (napTumn) nekapCTBEHHOro npenapaTa Ao
NX NOCTYNIEHNSA B peannsaumio;

6.3. cbapmaueBTUYecKMe CyOCTaHUMM, WCMOMb3yeMble AN anTeYHOro W3rOTOBIIEHWUS JeKapCTBEHHbIX
npenaparos;

6.4. nekapcTBeHHble CpPeACTBa, BKIHOYEHHble B MporpamMmy otbopa obpasuoB nekapCTBEHHbIX CPeAacTB Y
IOpPUANYECKUX NUL, NN UHAMBUAYANbHbBIX NPeAnpUHUMATENEN, OCYLLECTBSIOLWMX NPOMbILLISIEHHOE NPOU3BOACTBO,
peanusauuio n XpaHeHune nekapcTBEHHbIX CPeACTB (Aanee - nporpamma otbopa o6pasuoB);

6.5. nekapcTBeHHbIEe CPeacTBa MNPY OCYLLECTBMNEHUN rOCYAapCTBEHHOIO hapMaLieBTUYECKOro Haa3opa, B TOM
yucne:

B Clly4ae yCTaHOBJ1IEHUA HapyLueHM|7| TeMnepaTtypHoro pexummva u OTHOCUTENBbHOW BNAXXHOCTU npu XpaHeHunun
NEKapCTBEHHbIX CpeACTB B MOMEeLWEeHUdAX And XpaHeHuda wunn B Mnpouecce TPaHCNOPTUPOBKK, CTaBALWMKMX Nnoa
COMHEHMEe Ka4yeCTBO JieKapCTBEHHbIX CpeacTB, Ha OCHOBE NpoBeAEHHOIro aHasnim3a puCcKos;

nekapcTBeHHble cpefcTBa Mpu nogo3peHuM Ha HEeCOOTBETCTBME KavecTBa B PasBUTUN HexenaTenbHbIX
peakuui 1 (Unn) OTCyTCTBME TepaneBTU4eckon apHEeKTUBHOCTY;

NnekapCTBeHHble CcpencTtBa B CllydYae nojiydeHuAaA nMCbMeHHOro coobuieHuns ot YNOJTHOMOYEHHbIX OpraHoB
OPYyrux rocyaapcTte O BbIABIIEHNN HA TEPPUTOPUN ITUX FOCYAaPCTB HEKAYECTBEHHbIX UIA C*)aﬂbCVI(bVILJ,I/IPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB,;

6.6. nekapcTBeHHble cpencTBa, Haxogswmecsa B obpalleHun Ha Tepputopum Pecnybnuku Benapycb u
oTobpaHHble B XO4e WHCMNEeKTUpoBaHus (dapmaueBTUYECKOW WHCMEKUMM) Ha COOTBETCTBME Hanexalum
dhapmaLeBTUYECKMM NpakThkam B cdrepe obpalleHns fiekapCTBEHHbIX CPeACTB.

(nn. 6.6 BBegeH noctaHosneHmem Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

7. I‘Opl/lﬂ,l/l‘-leCKVIe mua n unHgunsugyanbHble npeanpuHuMartenn ana nposefeHunA KOHTPOJA KadecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeacCTB:

OCyLUeCTBNAKT B3aMMoZencTene C wucnbitaTtenbHbIMU na6opaTopv|;|MV|, BKIMIOYEHHbIMU B NepeYyeHb, Nno
BOonpocam, CBA3aHHbIM C npeaocTtaBrieHneEmM HeobxoQMMOoro kKonmyecTsa O6p83LI,OB NeKapCTBEHHbIX MNMpenaparTtos,
CTaHAApPTHbIX oGpasu,os cbapmau,esmqecmx Cy6CTaHLI,I/IIZ N poaCTBEHHbIX npmmeceﬁ, a TaKkkKe TecCT-lTamMmoB
MUKPOOPraHM3MoB, KyIbTyp KIeToK, AWarHOCTUYEeCKMX TeCT-CUCTEM W peareHToB Mnpou3BoauTeENd, a TakKkKe
obecneyeHnem yCﬂOBMVI NX XpaHeHus;

NpeacTaBnAlT B MCMbITATENbHYO NabopaTopuio, BKIMIOYEHHYK B MEpeYeHb, AN MCMbITaHWA COrnacHo
nognyHktam 9.1.1, 9.1.2, 9.1.4, 9.2 nynkta 9, nyHkty 10 HacTosiwen WHCTpykuum cTtaHgapTHble obpasubl
dapmMaLeBTUYECKUX CYOCTaHUMA U POACTBEHHbIX MPUMECEN, a TaKKe TECT-LUTaMMbl MUKPOOPraHM3MOB, KyrbTyp



KNeToK, AnarHoCTUYeCcKkue TeCT-CUCTEMbl U peareHTbl Npou3BoanTens (Mo 3anpocy UcnbiTaTensHor nabopaTtopun,
BKITIOYEHHOW B NepeyeHb) B KONMYecTBe, He0bXx0AMMOM NS NPOBEAEHMS HE MEHee ABYX UCTbITaHUN.
(n. 7 B peq. noctaHoBneHus MuHsgpaea ot 15.09.2022 N 97)

FMABA 2
NOPAOOK U YCNTOBUA NPOBEAEHUA KOHTPONA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB A0 UX
NOCTYMJNEHUA B PEANTU3ALINIO

8. KOHTpOJ’Ib Ka4yeCTBa NNeKapCTBEHHbIX CpencTB A0 UX NOCTYNIeHnA B peann3aumnio OCyLLEeCTBIAETCA:

8.1. BBO3MMbIX Ha Tepputoputo Pecnybnvkm Benapych - UcnbiTaTenbHbIMK NabopaTopusiMu, BKIOYEHHBIMU
B NepeYeHb;

8.2. npousBoammbix Ha TeppuTopum Pecnybnukn bBenapycb - wucnbiTaTenbHbiMW nabopaTopusMum
npoussoauTenen, a Noanexalimx KOHTPOI KavyecTsa cornacHo nognyHktam 9.1.1, 9.1.4, 9.2 nyHkta 9 HacTosLwen
MHCTpyKUMM - ncnbiTaTenbHbIMY NabopaTtopusiMu, BKITKOYEHHBIMU B NEPEYEHb.

9. KOHTpOJ'Ib Ka4dyecTBa J1IeKapCTBEHHOro cpencrtea OCyLleCTBIIAETCA:

9.1. Ha COOTBETCTBME BCEM MoKasaTensMm KadecTBa HOPMAaTMBHOrO AOKYMEHTa Mo KayecTBy, a Takke Ha
COOTBETCTBME PErMcTpauMoHHOMY AOCbe MO YMNakoBKe, MapKMpOBKE YMaKOBKW, WHCTPYKLMU MO MEAULUHCKOMY
NPUMEHEHWIO (NUCTKY-BKNagplily), AOKYMEHTY, NOATBEPKAAIOLWEMY Ka4eCTBO Cepumn NeKkapCTBEHHOro npenapara,
CBOOHOMY MpPOTOKOMY Ha cepuo  (NapTuMiO) UMMYHOSOTMYECKOrO  NeKapCTBEHHOro npenapaTta  (4ng
NMMYHONOMMYECKNX NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos):

(B pea. noctaHoBnexnms Munsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.1.1. nepBoN cepuu NEKapCTBEHHOrO Npenapara, BnepBble BbIMyLEHHOro npoussogutenem Pecnybnuvku
Benapych;

9.1.2. cepuu Bnepsble 3apernctTpuposaHHoro B Pecnybnuke benapycb nnv B EBpa3niickom 3KOHOMUYECKOM
COl3€ NeKapCTBEHHOro npenaparta 3apy0exHOro npou3BOACTBA, NPOU3BEAEHHOINO Ha BMEpPBbIE 3asiBNEHHOW
Npon3BOACTBEHHOW Mrowanke, NpyM nepBoM BBO3e Ha TeppuToputo Pecnybnuku Benapycb, 3a WcKnoveHnem
NEeKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB, MpeAHasHadeHHbIX Afs oKas3aHusi MeAWMUMHCKOW MOMOLUM  OrpaHU4YeHHOMY
KOHTMHIEHTY NaLWEHTOB WM KOHKPETHbIM MaumeHTaM, opdaHHbIX FIeKapCTBEHHLIX MPenapaTtoB, a TakKe ecru
CTOMMOCTb 00pasLoB Ans NpoOBedeHUst KOHTPOSs KayecTBa JieKkapCTBEHHbIX MpenapatoB npesbiwaet 1000
YCINOBHbIX eauHul, akBmBaneHTHbix 1000 gonnapos CLUA no kypcy HauwoHanbHoro 6aHka, KOHTpOnb KayecTBa
KOTOPbIX OCYLLECTBISIETCA Ha COOTBETCTBME MOKa3aTensM, yCTaHOBMEHHbIM B abs3aue nepBom nognyHkta 9.4
HACTOALLEro NyHKTa;

(nn. 9.1.2 B pea. noctaHoBneHms MuH3gpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.1.3. bapmaueBTUYECKON CYyOCTaHUMM, MCNONb3yeMOW AMfs anTe4YHOro W3roTOBMEHUS JEKapCTBEHHbIX
npenapaTos;

9.1.4. nocnenyoLLen cepmm niekapcTBEHHOrO nNpenapara, NocTaBNsemMon Ans peanusauun, B criyyae:
(B pea. noctaHoBneHmsa MuHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

NPU3HaHNUA UcnblTaTeNbHbIMU NabopaTopuUsiMU, BKIIOYEHHBIMU B NepeyeHb, HekauyecTBeHHOW npeablayLer
cepun (NapTum) aTOro NeKapCTBEHHOTO Mpenapara;

Ha OCHOBaHUN NMUNCbMEHHOIo COO6LIJ,€HI/IF| npon3BoanTena JnekapCTBeHHOro npenapata O BbIABIEHHOM
HEeCOOTBETCTBUMN NOKa3aTens (NokasaTernen) ero Ka4ecTBa;

9.2. Ha COOTBETCTBUE OTAENbHBbIM MoKasaTensM KayecTBa HOPMATMBHOMO JOKYMEHTa MO KayecTBy, a Takke
Ha COOTBETCTBME PErncTpauMoHHOMY AOCbe MO YMNakoBKe, MapKUPOBKE YNaKOBKW, MHCTPYKLMM MO MeOULIMHCKOMY
NPUMEHEHMIO (NUCTKY-BKNaapllly), JOKYMEHTY, NOATBEpXKAatoLLeMy KaueCcTBO Cepvn NekapCcTBEHHOro npenapara,
CBOOHOMY MpOTOKOMY Ha cepuio  (NapTuilo) WMMYHONOMMYEeCKOro NekapcTBEHHOro nmnpenapaTta (ans
MMMYHOIOIMMYECKMX SIeKapCTBEHHbIX NPEnapaToB) C Y4ETOM TEXHUYECKON BO3MOXHOCTMU:
(B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.2.1. "Onucanune", "lMognuHHocTb", "Cneuuduryeckas akTUBHOCTL", "BakTepuanbHble 3HOOTOKCUHbI",
"PacnpepeneHne Monekyn no pasmepy", "lNuporeHHOCTb", "AHOManbHasi TOKCUYHOCTL", "Cneuudunyeckas
6e3onacHocTb", "BupycHas 6esonacHocTb", "Benok”, "pH", "MonHoTa copbuun”, "Mprumecn” - MMyHonornyeckme



nekapcTBeHHble npenapaThl (annepreHbl, aHaTOKCUHbI, BaKLWHbI, MMMYHOINOBYNWHbI, MHTEPdEPOHbI, CbiIBOPOTKMU,
TOKCWHbI), 3@ UCKINIOYEHMEM NEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB, NpeAHa3HavYeHHbIX ANS OKa3aHUsa MeULMHCKOW MOMOLLM
KOHKpPETHbIM NauueHTaM, opaHHbIX NTEKapCTBEHHbIX NPenapaToB, KOHTPOJb Ka4yecTBa KOTOPbIX OCYLLECTBSAETCS
Ha COOTBETCTBME MokasaTensam, yCTaHOBMNEeHHbIM B ab3ale nepBoM nognyHkTa 9.4 HacTOSALEro NyHKTa;

(B pea. noctaHoBneHnst Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.2.2. "OnucaHnue", "MognuHHocTb", "PacTtBopumocTb", "AkTMBHOCTL", "PacnpegeneHve mornekyn no
pa3mepy", "AkTuBatop npekannukpeunHa", "pH", "BakTepnanbHble 3HAOTOKCUHbLI", "lnporeHHocTh", "AHOManbHas
TokcuyHocTk", "Benok", "CoctaB ©enka", "AHTU-A un AHTU-B remarrniotuHuHbl", "AHTU-D aHTMTENna"
nekapcTBeHHble NpenapaTbl, NOMy4YeHHbIE U3 Nra3Mbl KPOBU Yernoseka (anb0ymMuH, dakTopbl CBEPTLIBAHUSA KPOBMU,
WMMYHOrMOBYNUH  4YernoBeYEeCKOro  MPOUCXOXAEHWS), 3a  UCKMIOYEHMEM  NEKapCTBEHHbIX  MpenapaTtos,
npeaHasHayeHHbIX AN oKasaHus MeAWMUMHCKOM MOMOLWM OrpaHUYeHHOMY KOHTUHIEHTY MauWeHTOB Wnu
KOHKPETHbIM NnauueHTam, opaHHbIX NIEKAPCTBEHHbBIX MpPenapaToB, KOHTPOb KayecTBa KOTOPbIX OCYLLECTBNSAETCS
Ha COOTBETCTBUE MOKa3aTessiM, yCTaHOBMEHHbIM B ab3aLe nepBom noAdnyHKTa 9.4 HACTOSILLIEro NyHKTa;

(B pea. noctaHoBneHun Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26, ot 15.09.2022 N 97)

9.2.3. "Onucanue", "lMognuHHocTk", "AkTmBHOCTL" ("KonuyectBeHHoe onpegeneHne"), "Benok",
"BakTepuanbHble 3HOOTOKCUHBI", "pH", "HuctoTa", "lMprmecn” - GBuotexHonornyeckne nekapcTBeHHbIE npenaparhbl,
32 MCKMYEHMEM JeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, npeAHasHayYeHHbIX AN OKaszaHus MeAUUMHCKOM MNOMOLM
OrPaHNUYEHHOMY KOHTMHIEHTY MauUMEHTOB WIM KOHKPETHbIM MaumeHTaM, opdaHHbIX NIEKapCTBEHHbIX NMpenapartos,
KOHTPOIb KayecTBa KOTOPbIX OCYLLECTBISAETCS Ha COOTBETCTBME MOKa3aTersiM, yCTaHOBMNEHHbIM B ab3aLe nepBom
noanyHkTa 9.4 HacCTOSILLEro NYHKTa;

(B pea. noctaHoBneHus Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.3. UCKNIOYEH;
(nn. 9.3 nckntoyeH. - NoctaHosneHne MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.4. Ha cooTBeTCcTBME MnokasaTtento "OnucaHue" HOpPMaTMBHOrO AOKYMEHTa MO KayecTBYy, a Takke Ha
COOTBETCTBME PErmcTpaLuoHHOMY OOCbe MO YNakoBKE, MapKUPOBKE YMAKOBKW, MHCTPYKUMM MO MeOULMHCKOMY
NPUMEHEHMIO (NUCTKY-BKNaabIlWy), JOKYMEHTY, MOATBEPXKAAOLLEMY KA4ECTBO CEPUUN NIEKAPCTBEHHOIO NpenaparTa:

cepun (NapTum) nekapcTBEHHOro mnpenapaTa, BBO3UMble Ha Tepputopuio Pecnybnukn Benapycb, 3a
UCKIIOYEHMEM CEpUM NEKAPCTBEHHOrO npenapara, KOHTPONb KayecTBa KOTOPOW OCYLLECTBMSIETCS COrnacHo
noanyHktam 9.1.2, 9.1.4 n 9.2 HacTOALLErO NyHKTa;
(B pea. noctaHoBneHus Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

napTumM OOHOM N TOWM Xe Cepun NEeKapCTBEHHOro npenapaTa, BBE3EHHOMO OAHWM U TEM XE HPUOUYECKUM
NNLOM COrnacHo aorosopam (KOHTpakTaM) ¢ OQHMM U TEM Ke NOCTaBLLMKOM, NMPW YCIOBUKN, YTO KOHTPOSIb KavyecTsa
3TOM Ccepun fEKapCTBEHHOro npenaparta OCYLIEeCTBASNCA cornacHo nognyHktam 9.1.2, 9.1.4, 9.2.2, 9.2.3
HACTOALLEro NyHKTa;
(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

ab3say, uckntoyeH. - MNMoctaHoeneHne Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26;

9.5. Ha cooTBeTcTBME nokasatento "OnucaHue" [OKYMeHTa, MOATBEPXOalLlWero KayecTBo cepuu
nekapCcTBEHHOro npenapaTta, obulen ctaTbe 'ocygapCTBEHHON hapMakonen, MHOrO AOKyMeHTa Npov3BoanTens -
nekapcTBeHHblE MpenapaThbl, He BKIHOYEHHbIE B [OCYyaapCTBEHHbIA peecTp fnekapCcTBeHHbIX cpeacts Pecnybnukm
Benapycb unu B EQnHBIN peecTp nekapCcTBEeHHbIX cpeacTB EBpasninckoro SKOHOMUYECKOro coto3a.

(nn. 9.5 B pea. noctaHosnenns MuHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

FMABA 3
NnoPAAOK U YCNOBUA NPOBEAEHNA KOHTPOINA KAYECTBA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
HAXOOALLUXCA B OBPALLEHAN

10. KoHTponb KayecTBa nekapcTBEHHbIX CPeACTB, HaXoAAaLIMXCA B obpallieHn, MPoBOAUTCS:

KoHcynbTaHTlM0C: npumeyaHue.

MHCTpyKUMS O nopsigke OCYLLEeCTBMAEHUSI MEepPOnpUSATUM TEXHUYECKOro (TEXHOMOrMYecKoro, MOBEPOYHOro)
Xxapaktepa Mo oTbopy o6pasLoB nekapCTBEHHbIX CPEACTB YTBepXAeHa mnocTtaHoBneHnem MuHucTepcTBa
34paBooxpaHeHust Pecnybnukm benapyck ot 15.04.2021 N 35.



10.1. Ha ocHoBaHuK nporpammbl OTOOpa 0Bpa3LoB, YTBEPXKOAEMON HE pexe OOHOro pasa B LUEeCTb MecCsLEeB
MuHMCTEPCTBOM 34paBOOXpaHEHUS, C eXeMeCsYHbIM OcyLlecTBneHnem oTbopa obpasuoB npu MNpoBeaeHun
MEepONPUSATUIA TEXHUYECKOTO (TEXHOMOMMYECKOro, MOBEPOYHOIO) Xapakrepa.

B nporpammy ot6opa 06pasLioB BKOYAOTCA:

Kaxaasi nekapcteeHHas dopMa M O03MPOBKa MEeKapCTBEHHOro npenapara, HaxoAsllerocsa B obpalleHuu,
BbIGOPOYHO, HE pexe OQHOro pasa B NATb MeT C y4eTOM aHanm3a PUCKOB;

rneKkapCTBeHHbIE CPeACTBa, KOHTPOSb KayecTBa KOTOPbIX OO UX NMOCTYNMEHUS B peannsauuio ocyLLeCcTBsnCs
cornacHo nognyHkram 9.2 1 9.4 nyHkTa 9 HacToswen MHCTpyKuun;

NeKkapCTBeHHble CpenCTBa, paHee Npu3HaHHble HeEKa4eCTBEeHHbIMU B TE4YEeHUe npenbiayLnx 5 ner;

nekapcTBeHHble CpeAcTBa, MO KOTOPbIM MOSy4YeHO MUCbMEHHOe COOGLLEHME OT YMONTHOMOYEHHbIX OpraHoB
APYIMX rOCyOdapCTB O BbISIBIIEHUM Ha TEPPUTOPUM 3TUX TOCYAApPCTB Cepuii (MapTuil) HeKayeCcTBEHHOro unu
hanbcnULMPOBaHHOTO fIeKapCTBEHHOMO CpeAcTBa, Haxodslerocs B obpalleHun Ha TeppuTopun Pecny6nvku
Benapycb, B COOTBETCTBUM C NPOBEAEHHbLIM aHanNM3oM pUCKa;

papmaueBTMdeckme cybcTaHuun, Ucrnonb3yemble  npousBoauTensammu  Pecny6nukn Benapyce B
Npon3BOACTBE NEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB, MNPU3HaHHbIX HEKAYEeCTBEHHbIMWU, NTMOO NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB
Mpu MOA4O3PEHUM HA HECOOTBETCTBME WX KA4YecTBa B Pa3BUTUM HeEXenaTenbHbIX peakuuii u (Mnu) oTcyTcTBUE
TepaneBTMYeckon aPeKTUBHOCTH, As KOTOPbIX HE UCKINIYaeTCs HECOOTBETCTBME KayecTBa hapmMaLeBTUYECKNX
cybcTaHumn.

B nporpamme ot6opa 06pa3uoB yka3biBalOTCS cneayolmne cBeAeHus:

HanuMeHOBaHWsl NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OTEYECTBEHHOro U 3apybexHOro Npous3BOACTBa, JIeKapCTBeHHas
¢dopmMa 1 0O3NPOBKa;

HanveHoBaHne I'IpOI/I3BOJJ,I/ITeJ'IeIZ NekapCTBEeHHbIX CcpeacTB OTe4eCTBEeHHOro 1 3apy6€>|<Horo npon3BoACTBa;

HanMmeHoOBaHUA WUCNbITATENIbHbIX na60paTopV|l7|, BKIMIOYEHHbIX B MNepeYdyeHb, KOTOopblie 6y,£1yT npoBOAUNTb
KOHTPOJIb Ka4decTBa HaxogAlunxca B 06paLLl,eHl/Il/I JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, 3a WUCKIK4YeHneM WUcnbiTaTellbHbIX
na6opaTopV|l7|, BKIMIOYEHHbLIX B NepevyeHb, NpoBOAMBLLMNX KOHTPOJIb KayecCcTBa JieKapCTBEHHbIX CpeactB A0 WUX
nocTynneHna B peann3aynio.

Mporpamma otbopa obpasuoB B TeyeHue Tpex pabounx OHEM C JaTbl ee yTBepXAeHus Hanpasndetcs
MwuHnCcTEpCTBOM 3[paBOOXpaHEeHUss rocydapCTBEHHOMY YypexaeHuto “locyfnapcTBeHHbIN dapmaueBTUYecKui
Haas3op B ccepe obGpalleHuss nekapcTBeHHbIX cpeacts "loccapmHagsop” (ananee - Y "locdapmHagsop”) wm
ncnbiTaTenbHbIM TabopaTtopuam, BKIOYEHHbIM B MepeyeHb, yka3aHHbIM B nporpamme oTbopa o6pasuos.

Mporpamma oT6opa 06pasLoB pasmMelLaeTcs Ha oduumanbHOM caTe MuHWCTepcTBa 34paBoOOXpPaHEHUs U
Ha odmumansHom cante Y "TocdapmHagsop” B rmobanbHOM KOMNbIOTEPHOW ceTu VIHTepHerT;
(vacTb nsTada nn. 10.1 BBegeHa noctaHosneHneM Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

10.2. npu ocywiecTBlieHNN roCygapCTBEHHOro q)apMaLl,eBTVl‘-leCKOFO Hag3opa, B TOM 4ucne:

10.2.1. npu nonyyeHun [Y "locapmHagsop" uHGOpMauum O pasBUTUM HeXenaTenbHbIX peakuuin
nekapCTBEHHbIX MpenapaToB NpyW NOJO3PEHWM Ha HECOOTBETCTBME UX KayecTBa B PasBUTUM HexenaTenbHbIX
peakuui 1 (Unn) oTCyTCTBME TepaneBTU4eckon apHEeKTUBHOCTY;

10.2.2. B cniyyae yCTaHOBMNEHWUS HapyLUlEeHWA TeMMnepaTypHOro pexuma U OTHOCUTENBHOM BRaXXHOCTU MNpwu
XpaHEeHUUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MOMELLEHMAX AN XpPaHEHUs1 UM B NpoLecce TPaHCNOPTUPOBKM, CTaBALLMX
noJ COMHeHWe KayeCcTBO FIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

YacTb uckntoyeHa. - NocraHoenexHne MuHsgpasa ot 30.03.2021 N 26;

10.2.3. npu nonyyeHuun Y "locdapmHag3op” MMCbMEHHOTO COOOLLEHWSs OT YMOMHOMOYEHHbIX OpraHoB
OPYrMX rocygapcTB O BbISIBIIEHWN HA TEPPUTOPUU 3TUX FOCYAapCTB TOW Xe cepuu (MapTumn) HEKAYeCTBEHHOTO UMnn
anbCcMLMPOBaHHOIO NEKapCTBEHHOTO CPEACTBa, Haxoaswerocs B obpalleHun Ha Tepputopun Pecnybnuku
Benapycb, koTOpas yka3aHa B MMCbMEHHOM COOBLLeHNM;



10.3. npn Hanuuuu aKToB, CO3JAKOLWMX Yrpo3y MNPUYMHEHUS Bpena >XU3HW WNM 300pPOBbI0 HaceneHus,
BbISIBMEHHbIX B XO4E€ WHCNEKTUPOBaHUSA (hapmaLeBTUYECKOW MWHCNEKUMN) Ha COOTBETCTBME HaAmnexalium
hapmaLieBTUHECKMM NpaKkThkam B cdrepe obpalleHnst TIeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

(nn. 10.3 B pea. noctaHoBneHunst Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

11. UcnbiTatensHas nabopaTtopus, BKIOYEHHAs! B NepedeHb, NPOBOANUT KOHTPOSb KayecTBa HaxXo4ALUMXCSA B
obpalueHunn:

NEeKapCTBEHHOro npenapata - Ha COOTBETCTBME MOKa3aTeNsdAM KayecTBa HOPMATMBHOIO [OOKyMeHTa Mo
KayecTBy C y4YeTOM TEXHWYECKOM OCHALLEHHOCTW, a TaKke Ha COOTBETCTBME PErucTpaluMoHHOMY [OOCbe MO
yNakoBKE, MapKMPOBKE YMaKOBKW, MHCTPYKUMM MO MEOULUHCKOMY NMPUMEHEHM0 (NTUCTKY-BKNagpIlWy), OOKYMEHTY,
noaTBepXXAalLWweMy KayeCTBO CEpUM NEKapCTBEHHOrO npenapara, npy 3ToMm obssaTenbHbiMU NoKasaTensamMu
KayecTBa A5 NpOBEAEHNSA UCMbITaHUI SABRAOTCA nokasatenu "MognunHHocTw", "KonnyectBeHHoe onpeneneHue”.
lMokaszaTtenn kadecTBa HOPMaATUBHOIO AOKYMeHTa no kadecTBy "lMpumecn” 1 MHble Noka3aTenu B 3aBUCUMOCTU OT
B/Aa NeKapCTBEHHOM (OPMbl KOHTPOMMPYKOTCA UCMbITatensHon nabopatopuen, BKIKYEHHOW B NepeveHb, C
Y4ETOM TEXHUYECKOM BO3MOXHOCTW M HanuMumsa OOCTaTOYHOro Konuyectsa obpasuoB nekapCTBEHHOro cpeacTtea
Ons NpoBeAeHNs UCTbITaHWUR;

(8 pea. noctaHoBneHua Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

drapmaLeBTMHECKON CyOCTaHUMM - Ha COOTBETCTBME HOPMAaTUBHOMY [OKYMEHTY MO KayecTtBy W (Mnu)
MocypapcTBeHHoM dhapmakonen.
YacTb nckntoyeHa. - NocraHoenexnne Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26.

FMABA 4
NOPAOOK OTBOPA N UCNOJNIb3OBAHUA OBEPA3LIOB JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AJ1IA NPOBEOEHUA
KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

12. OT60op 06pa3LoB NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN MPOBEAEHUS KOHTPOMS KavyecTBa OCYLLUECTBNSETCS B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaMK ['ocyaapcTBEHHOW dhapmakoneu.

13. [ns noaTBepXAeHMs KadyecTBa JEKapCTBEHHOrO CpeAcTBa (3@ WCKIHYEHWEM CIyyaeB KOHTPOMs
KayecTBa MnekapCTBEHHOIO CpeAcTBa, OCYLLECTBMSEMOro ucnblTatenbHonW nabopaTtopuen npoussBoauTens) OO
NOCTYNMEeHNs B peanusaumio cornacHo nognyHkram 9.1 - 9.4 nyHkta 9 HacTosawen MHCTpyKummn lopyanyeckoe nuuo
npeacTaBnseT B UCTbITaTeNbHY0 nlabopaToputo, BKIIOYEHHYHO B MepeYyeHb, NMMCbMEHHOE 3asiBNieHne U AOKYMEHThI
B COOTBETCTBMM C 3aKOHOAATENbCTBOM 00 OCHOBax agMUHUCTPaTUBHbLIX Npoueayp.

(B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

Ha ocHoBaHWM NWUCbMEHHOrO 3asiBeHUs O6pa3Ll,bI JNeKapCTBEHHbIX CpeacTB OT6VIpaI'OTCFI pa6OTHI/IKOM
ncnblTaTeNnbHON naGopaTopMM, BKMNIOYEHHON B nepeyvyeHb, Ha anTte4HoMm CKrnage rwpungn4yeckoro nuua B
NpucyTCcTBMn npencrtaBsuTesnia Ui KOMMCCUnM OaHHOIo vpuandeckoro nuua.

B cny4yae eanHoBpeMEHHO BBO3WMbIX HECKOMBKUMW IOPUONYECKUMU NLaMy NapTui OOHOM U TOW Xe cepumn
nekapCTBEHHOro npenapaTta B COOTBETCTBUM C MOANYHKTOM 6.1 nyHkTa 6 Hactoswen UHcTpykumm ana otbopa
06pasL0oB NEKapCTBEHHbBIX CPEACTB NMMCbMEHHOE 3asiBIIEHWE HaMNpaBnseT pUandeckoe nuuo, KOTOpbIM BBE3EHA
napTusi NeKapCcTBEHHOroO Npenaparta HauborbLUero pasmepa.

(4yacTtb TpeTba n. 13 B ped. noctaHoBneHns Munagpasa ot 15.09.2022 N 97)

14. [Ins npoBedeHMs KOHTPONS KayecTBa HaxOAsLWMXCH B obpalleHnM nekapcTBEeHHbIX cpeacTB obpasubl
oTbumpatoTcs:

cneumanuctammn Y "locdapmHagsop" B pamkax MeponpuAaTUA  TeXHUYECKOro (TEeXHOIOrM4ecKoro,
NOBEPOYHOr0) XapakTepa;

crneynanucTamMm, OCyLLECTBIISIOWUMUN UHCIEKTUPOBaHUe (hapMaLeBTUHECKYHO UHCMEKLMIO) HAa COOTBETCTBME
Hagnexawmm dapmaueBTUYEeCKUM NpakTukam B cpepe obpalleHns nekapCTBeHHbIX CPeacTB.
(n. 14 B pea. noctaHoBneHms Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

15. O6pa3u,b| NeKapCTBEHHbIX CpeacTB 0T6Mpal0TCﬂ B KOoJin4ecTBe, 4OCTAaTOYHOM ANnA npoBeaeHNA HE MeHee
0ByXx ncnbiTaHun B OBYX 3K3emMnndapax.

16. OT6op 06pasLoB nekapCTBEHHbIX CPeAcTB 0OpPMMSIETCs akToM oTbopa 0b6pasLoB NeKapCTBEHHbLIX
CPeAcCTB (garnee, ecrnv He ykasaHo MHOE, - akT 0Thopa) No oopme COrnacHO NPUITOXKEHUIO 2, COCTaABNIEHHLIM B ABYX



ak3emnnsipax npu otbope obpasLoB COrnacHo Yactu BTOpoW nyHkTa 13 HacTtosiwen WMHCTpykuumn, a npu otbope
0bpa3uoB nekapCTBEHHbIX CPeacTB cornacHo ab3auy TpeTbeMy nyHkTa 14 Hactosiwen NHCTpykuumn odopmnsieTcs
akT oTbopa B Tpex ak3emnnspax.

(B pea. noctaHoBneHns Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

17. Ons noeHTudumkaumm obpasyoB nekapcTBEHHbIX CPeACTB Kaxaomy o6pasuy npucsanmBaeTcs Homep.

06pa3u,b| YyNakoBbIBAKTCA W oOnedaTtbiBaldTCA AONA obecneyveHus KOHTPOJNIA NepBOro BCKPbITUA
JNTeKapCTBEHHbIX CpPeACTB 1 BMECTE C aKTOM 0T60pa AOCTaBIIAOTCA B UCMbITAaTEeJIbHYIO na6opaTopmo, BKITHOYEHHYO
B NepeYyeHb.

18. OguH ak3emMnnsip OTOOpaHHbIX, YMaKoBaHHbIX, ONevYaTaHHbIX O00pa3uOB NEeKapCTBEHHbIX CPEeACTB
XPaHUTCS Yy IOPUANYECKOrO N1La Unu MHAMBUAYanbHOro npeanpvHMMaTtenst 4o NonyYeHus pesynbTaToB KOHTPONs
KayecTBa OT MUCMbITaTenbHON nabopaTopuu, BKNIOYEHHON B NEpeYeHb.

19. OToGpaHHble 06pasubl NEKapCTBEHHOrO CpeAcTBa AOCTaBMSOTCA B UCMbiTaTenbHylo nabopaToputo,
BKIIOYEHHYI0 B MNepeyeHb, BMEcTe C akToMm oTbopa c cobnogeHveM TpebGyeMmbiX YCIOBWiA XpaHEHUs U
TPaHCMOPTUPOBKKN, NPEeayCMOTPEHHbIX  AOKYMEHTaMu pPerucTpaumMoHHOro Aocbe, QA npedoTBpalleHust
HeraTUBHOIO BNUSIHUSI (paKTOPOB BHELLHEN cpelbl Ha UX Ka4ecTBo.

20. MNocne npoBeaeHNsa KOHTPOIA KavyecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCTaBLUMecst 00pasLbl TekapCTBEHHbIX
CPEACTB XpaHATCA B MCMbITaTENbHOM nabopaTopun, BKIIOYEHHOW B MEpevYeHb, B Te4YeHuMe Tpex MecCsLEeB, He
cuuTas TekyLlero.

OcTaTku 06pa3LoB NekapCTBEHHbIX NpenapaToBs, NpU3HaHHbIE UCMbITaTeNbHON NnaGopaTopuer, BKIOYEHHOM
B MepeyeHb, Ka4yeCTBEHHbIMW, MOryT OblTb BO3BpallEHbl OPUANYECKOMY TWLY WU MHAVBUAYyaNbHOMY
npeanpuHUMAaTento No UX 3asiBNEHU0 0O UCTEYEHUs CPOKa, YKa3aHHOro B 4acTu NepBoOWi HACTOSALIEro nyHkTa, B
crnyyae, ecnu:

JNIeKapCTBEHHbIE NpenapaTbl BBE€3€HbI MO pe3ylibTaTaM NpoBeAeHHbIX npoueayp rocyaapCTtBeHHbIX 3aKynokK n
npegHa3Ha4YeHbl And nevdeHna nauneHToB B opraHn3aunax 34paBoOOXpaHEHUA;

NleKkapCTBeHHble npenapaTtbl npegHa3HavYeHbl 0519 OKa3aHuA MEANLMHCKOM MOMOLLM orpaHn4eHHomy
KOHTUHIEeHTY NauneHToOB UM KOHKPETHbIM NauneHTam;

NleKapCTBEHHbIE NpenapaThbl ABAKTCA Op(baHHbIMVI;
NekapCTBeHHble npenapaTtbl NnpegHa3HavyeHbl ANnA BakuMHaumm HaceneHua.

OcTtaTkn o6pa3u,os JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, NPU3HaAHHbIX ncnblTaTenbHOM na6opaTopmel7|, BKINKOYEHHON B
nepevyeHb, Heka4eCTBEHHbIMU, a TakKKe OCTaTKu 06pa3LI,OB JNIeKapCTBEHHbIX CpeacTB C UCTEKLWLNM CPOKOM rogHOCTU
no uncrtedyeHmnm Cpoka XpaHeHUusd, YKa3aHHOro B 4actu nepBon HacCTodALWero nyHKTa, noanexart YHUYTOXEeHUK B
nopsaake, ycraHoBJfIEeHHOM 3akoHOO4aTeNIbCTBOM 006 O6paLLl,eHl/|l/| C oTXo4amu.

FMABA 5
OLIEHKA PE3YJIbTATOB KOHTPOJA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPELCTB U NOPAOOK NX
O®OPMINEHUA

21. OueHKa pes3ynbTaToB MPOBEOEHHOr0 KOHTPOMS KayecTBa NEeKapCTBEHHOro CpeacTsa MCMbiTaTensHON
nabopartopuen, BKMOYEHHOW B nepedeHb, NPOBOAUTCS MO haKTUYECKMM 3HAYEHUSM U3MEPEHHbIX Mokasatenemn
KayecTtBa 6e3 yyeTa BENNYMH HEONPEeLEeNEeHHOCTN U3MEPEHUIA.

22. Mo pesynbTataMm NpPOBEOEHHOro KOHTPONS KayecTBa JIeKapCTBEHHOrO CpPeacTBa MCMbITaTenbHOM
nabopaTtopueit, BKIIOYEHHON B NepeyeHb, 0hopMIISeTCA NPOTOKON UCMbITaHUsA cepun (MapTum) nekapcTBEHHOro
cpefcTea (ganee, ecnv He YCTAHOBMEHO MHOE, - MPOTOKOM UCMbITaHUI) Mo hOpMe COrNacHo NpUIOXKeHuio 3.

23. Ha ocHoBaHuu npoBeJEeHHOIo KOHTPONA KadecTtBa JIeKapCTBEHHOIO CpeactBa ncnblTaTenbHON
naGopaTopmeVl npon3sBognTenAa YNOJSIHOMOYE€HHbIM  JTULLOM npon3soanTend ocbopmnﬂech OOKYMEHT,
FIO,D,TBep)K,D,aIOU.I,VIVI Ka4yeCTBO Cepun nekapcTtBeHHOro npenaparta, KOTOprVI ABNAETCA OCHOBaHMEM ONnaA peanun3aunmn
NeKapCTBEHHOro cpeacTea.

24. Mo pesynbTatam NpPoBeOEeHHOro KOHTPOMS KadecTBa JflekapCTBEHHOE CPenCcTBO, HE COOTBETCTBYIOLLEE



Tpe6OBaHM$|M HOPMAaTMBHOIO OKyMeHTa No KavyecTBy, NpU3HaeTCA HeKa4eCTBEHHbIM.

25. cnbiTatenobHaga na6opaTopMﬂ, BKITlO4EeHHadA B NepeYvyeHb, Nnocrne coctaBieHUA NpoOTOKOoIa ncnbiTaHun No
pe3ynbTaTtaM KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOro cpeacTBa:

00 MOCTYNfeHns B peanu3aluio HanpasnsieT NPOTOKON WCMbITAHUA IOPUANYECKOMY MWLy B TedeHue Tpex
paboumx gHen, a B criydae nNpusHaHUs NEeKapCTBEHHOro CpeAcTBa HeKayeCTBEHHbIM MM HE COOTBETCTBYHOLLUM
perncTpauMoHHOMYy [OCbe MO YNaKkoBKE, MapPKUPOBKE YMAKOBKW, WHCTPYKUUW MO MEOMLIMHCKOMY MPUMEHEHUIO
(nncTky-BkNagbilwy), OOKYMEHTY, MNoATBepXAallemy KavyecTBO Cepuu JleKapCTBEHHOro npenaparta, nmnbo
hanbCcnuUUMpPoBaHHbIM - B CPOK, HE NpeBbilLatowmi 24 yacos gonosnHuTensHo B Y "lMocgapmHagsop”. B crnydae
NpoOBeAEHUS KOHTPOSsi KayecTBa BBE3EHHOIO Ha Tepputoputo Pecnybnukm Benapyce nekapctBeHHOro npenapara
00 MOCTYNSIeHVs B peanu3aumio COrfacHo MoAanyHkTy 6.1 nyHkTta 6 HacTosiwen WHCTpyKuMu Konuu npoTokorna
UCMbITAHWN, 3aBEPEHHbIE YKA3aHHOW WUCMbITATENbHON nabopaTopuen, BKIOYEHHOW B NepeyeHb, HanpaBrisioTCs
IOPUAMNYECKUM NMLAM, YKa3aHHbIM B 3a8BIIEHNN;

HaxogsLleroca B obpalleHnn, HanpasnseT nNpoTokon ucnbitaHui Y "locchapmHaasop” u opugndeckomy
nuuy MM MHAuBMAyanbHOMY npeanpuHuMaTtento B TedyeHue Tpex paboumx AHen, a B cryvyae npusHaHus
neKkapCTBEHHOrO CpeACcTBa HeKayeCTBEHHbIM NMBO hanbcunupoBaHHbIM - B CPOK, HE NPEBbILLALLNA 24 4acoB.

OpaunH 3k3emMnnsap NpOTOKOMa MCMbITaHMI (KONUs) ocTaeTcs B UChbiTaTenbHON nabopatopuu, BKMNOYEHHON B
nepeyveHb, NPOBOAMBLLEN UCMLITAHMA, Y HAXOAUTCS B MUCMbITaTeNbHON nabopaTtopuu, BKIIKOYEHHON B NepeyeHb, B
TEeYEeHNe He MeHee NSATU NeT, He cYMTas TEKYLLEro.

26. B cny4yae Hecornacusi ¢ pesynbTatamm NPOBEAEHHOIO MUCMbITaTeNnbHOM nabopatopuen, BKIIOYEHHON B
nepeyveHb, KOHTPOMsS KayecTBa JIEKApCTBEHHOrO CpeacTBa pUAMYECKOe §vuo WM MHAMBMAYambHbIN
npegnpvHumMaTernb UMEET NpaBo Ha obxanoBaHue B Nopsigke, NpeayCMOTPEHHOM 3aKOHOAATENbCTBOM.

Mpunoxexue 1

K IHCTpyKuun 0 nopsake n ycnosusix
NPOBEAEHUS KOHTPONS KayecTBa
neKkapCTBEHHbIX CPEeACTB A0 UX MOCTYNMeHWs
B peanusaumio, a Takke fiekapCTBEHHbIX
CpeacTB, HaxoAsALWMXCa B obpalleHum
Ha TeppuTopumn Pecnybnuku Benapycb
(B pegakuum NocTaHOBMNEHNS
MuHu1cTepcTBa 30paBoOOXpPaHEHNS
Pecnybnukn Benapycb

14.08.2020 N 71)

dopma
[NPEONNCAHUE

O NpoOBefeHMEe MEepOINPUSITUS TEXHUYECKOT'O (TEeXHOJOIMYEeCKOTO, [NOBEPOYHOIO)
xXapakTepa

(HaCeJIeHHBIM MIYHKT)

(PYKOBOAOMTEJIE YyUPEXIOEeHMS (JIMLO, MCIOJHAIEee ero OOS3aHHOCTH)

(HaMMEeHOBaHMEe KOHTPOJIMPpYyRLero (Hag30pHOT'O) opraHa)
Ha OCHOBAHMM UYaCTM TpPeTbel MNOAINYHKTa 2.6 IyHKTa 2, 4YacCTM BTOPOM IMNOIANYHKTA
3.4 nyHkTa 3 Ykaszsa llpe3uneHTa Pecnybiamkm Besapycbk oT 31 nmexabps 2019 r. N
499 "O6 ofOpameHMM JIeKapCTBEHHHEIX cpencTtB", dYacTu BTOPOM nyHKTa 1 Ykasza
[lpesuneHTa PecnyOauku Bemnapychb oT 16 oxkTabps 2009 r©. N 510 "O
COBEPIEHCTBOBAHUN KOHTPOJIbHOM (Han30pPHOM) nesaTelbHOCTM B PecnyOnmke



Bemapyce", NOyHKTa 3 TIepeyHsd MEPONPUATUN TEXHUUECKOTO (TexXHOJOTUYECKOTO,
[IOBEPOYHOTO) xXapaxkTepa, YTBEPXIEHHOTO IoCTaHoByieHuMeM CoBeTa MMHMCTPOB
Pecnybmuxku Bejapyce oT 30 Hogbps 2012 r. N 1105, nopyuawn HOpoBelleHUE
MEPOINPUATUSA TEXHUUECKOTO (TexXHOJIOI'MUEeCKOI'O, IIOBEPOUHOI'0) xXapakTepa

(HaMMeHOBaHME MEPOIIPUATUSA TEXHUUECKOTO (TeXHOJIOTMUYECKOI'O, IIOBEPOYHOTO)
xapakTepa)
B OTHOIEHUN

(yxaselBaeTCcss HauMMeHOBaHUe cybObekTa, KOHKPETHOTI'O obwekTa,

B OTHOWEHUY KOTOPOI'O IPOBOOMTCSH MEPOIPUATUE TEXHUUECKOTO (TEeXHOJOI'MYECKOTO,
IIOBEPOYHOT'O) XxXapakKTepa)

IDaTa NpoBeIeHUd MEPONPUATHUSA TeXHUMUYEeCKOT'O (TexXHOJIOTUUYECKOT O,
IIOBEPOUYHOTI'0) XapakTepa: . .
MeponpusaTue TEeXHUYECKOTO (TeXHOJIOTMUECKOTO, [IOBEPOYHOTO) xapakTepa
IPOBOIOAT @
(DOJIXHOCTE CJyXallero Jula, (mommnmce) (MHMUMAaJE  (MHULMAJ
OCylleCTBUBILETO OTOOP) CcOoBDCTBEHHOTO MMeHU) , GaMmimsa)

MpunoxeHune 2

K VIHCTPYKUUM O MOpsiAKe U yCNoBUAX
npoBegeHNs KOHTPOns KayecTsa
neKkapCTBEHHbIX CPEACTB A0 UX MOCTYNMeHWs
B peanusaumio, a Takke fiekapCTBEHHbIX
CpeacTs, HaxoasALWwmxes B obpalleHnm
Ha TeppuTtopumn Pecnybnukm benapycb
(B peaakumny nocTaHoOBMEHWS
MwvHucTepcTBa 3apaBoOXpaHeHmns
Pecnybnvkn Benapycb

15.09.2022 N 97)

(B pea. noctaHoeneHua MuHsapasa ot 15.09.2022 N 97)

AKT
oTr6opa OBpaBLOB JIEKAPCTBEHHEX CPeACTB
oT . . N
[lepuon oTbopa: -
(naTa u BpeMsa Haudaja) (naTa ¥ BpeMsa OKOHUYAHMA)

OT6op 0Opal3Lo0B JIeKapCTBEHHBEIX IIpernapaToB (bapMalleBTHUUECKUX CyDCTaHLUN)
I0Jig NPOBeHeHMS KOHTPOJIS KadecTBa

(HOKaSaTeHM KOHTPOJIA KaueCTBa JIEKAPCTBEHHEIX

npenapaTos (bapMaleBTUUECKMX CYyOCTaHLMM)
B MCHHTaTeJIbHOM JjlabopaTopun

(HaMMeHOBaHMe MUCHEITAaTeJIbHOM JabopaTopun,
BKJIOUEHHOM B I[€PEUYEeHb)
Ha OCHOBaHUU

(maTa m HOMEp INOKYMEHTa, 3asaBJIeHNS)
IpOMU3BENEH B

(0BwekT (MecTO oTbopa), MECTO HaxXOXIeHMs MecTa oTodopa)

dopma



Jlmuo, ocyumecTBuBIIEE OTOOP

(DOJIXHOCTE CJIyXallero) (MHMLUMAaJE (MHMLIMAJI CODCTBEHHOT'O
UMeHMr) , bamMuiaus)
B IPUCYTCTBUM KOMUCCUM OPUIMUYECKOTO JMla MM NPEeOCTABUTEJS MHIMBUIYAJILHOT'O
npennpmMHuMa Tess

(DOJIXHOCTE CJIyXallero) (MHMLUMAaJE  (MHMLIMAJI CODCTBEHHOTI'O
YMeHMr) , bamMuiaus)

(DOJIXHOCTE CJTYXalleTro) (MHMLMANE  (MHMLMAJI CODCTBEHHOTO
uMeHun) , bamMuians)

(DOJIXHOCTE CJIyXallero) (MHMLUMAaJE  (MHMLIMAJI CODCTBEHHOT'O
uMeHun) , bamuans)

HauMeHOBaHMEe OPUIMYECKOTO JamuLa uin (aMmiamsa, COOCTBEHHOE UMsa, OTYeCTBO
(ecnn TaKkoBOe VMeeTCH) VMHOVMBUIYAJbHOTO npennpMHUMaTess, Y KOTOPOTO
npomusBoOuiICcsa OTOOp OOpasLoB, MEeCTO HaxOoxXIeHusa (MeCTO XUTEeJbCTBa) :

OT6op 00OpasLOoB JIeKapCTBEHHBEIX IpenapaToB (bapMaleBTHUUECKUX CyDCTaHLUN)
0JI NPOBEIEeHMs KOHTPOJIA KadecTBa NPOM3BEINEeH B COOTBETCTBUMM C TpeOOBaHMAMU
TocymapcTBeHHON Obapmakoneu (I'@ PB II, #1.7) wmiu dapMaxoner EBpasuricKoOTO
DKOHOMMUECKOT'O COK3a (PESK 2.1.7.1), MVHCTpyKUMM O MHOPSIKE U YCJOBUAX
IpOBEeNeHMsT KOHTPOJII KauecTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB IO MX [NOCTYIJIEHUS B
peanmmszaluMo, a TaKXe JIeKapCTBEHHHX CPeAOCTB, HaxXoOAuMxXCsa B OOpalleHMM Ha
TeppuTopun Pecnybamkm Benapychb, YTBEPXIEHHOM NOCTAHOBJIEHMEM MMHMCTEPCTBA
30paBooxXpaHeHus Pecnydbnuku Bemnapycek or 1 mapra 2010 . N 20,

(MHOV HOOKYMEHT, B COOTBETCTBUM C KOTOPHIM OCYUECTBJIEH OTOOP

o0pasLoB (Ipu HeoOXOIMMOCTH)
Ha COOTBETCTBUE TpeBOoBaHUAM

(HaI/IMeHOBaHI/Ie HOPMAaTMBHOI'O IOOKYMEHTa IIO

KauecTBy, ['ocymapcTBeHHOM dapMaxkomnem muinm dapMmakoren
EBpasuicKoro 5KOHOMMYECKOTO COoKo3a)



EavHnua

LleHa ogHon eanHuubl

HanmeHoBaHWe nekapcTBEHHOrO HanmeHoBaHve
P Homep cepum n3MepeHuns Konnyectso nekapCcTBEHHOro npenapaTta
npenapaTta, nekapcTBeHHas npoussoguTens g
N (naptum) c (ynakoBka, rpamMmmsl, nekapcTeBeHHOro (cbapmaueBTryeckon
dopma, [o3a, KONMYECTBO 03 B | NEKapCTBEHHOro npenapaTta y
n/n C yKkasaHuem fatbl KnnorpamMmmel, npenapaTa B AaHHOW cybcTaHumun) (ynakoska,
ynakoBke (HaumeHoBaHue (dbapmaueBTUHECKON
o npou3BoACTBa MUNNUNUTPBI, cepun (naptum) rpaMmmbl, Kunorpammei,
hapmaLeBTMYecKkon cybcTaHumnm) cybcTaHumn)
nnTpbl) MUNANAUTPBI, NUTPbI)
1 2 3 4 5 6 7




KonuyectBo otobpaHHOro CtonmocTb 06pa3Los

N nekapCTBEHHOro npenaparta | nekapCcTBeHHOro npenapata
OTtobpaHHble obpa3subl o v
n/n (cbapmaneBTUUecCkon (dbapmaLieBTUHECKOM
cybcTaHumu) cybcTaHumn)

O6pasel, 4nst KOHTpons
KavyecTBa

KoHTponbHbIn obpaseL

PesysbTaTE BHEMHETO OCMOTpPAa:

(LLeJIOCTHOCTL M IIPaBMJIBHOCTL MAapPKMPOBKM YIAKOBOYHHEIX €IMHML], HaJudye I1JIOMO
(Ipr HeOOXOOMMOCTM) , HaJMUMe BUIOMMBX OeheKTOB)
MecTO XpaHeHUA:

(kpaTkasa xapakTepUCTHKa MecCcTa XPaHeHUHd)
Ycnoeua npu oTbope oOpasLoB:

(TeMHepaTypa, OTHOCHUTEJIbHAA BﬂaXHOCTb)

(HaMMEeHOBAHME CPeICTBa M3MEPEeHMs [IapaMeTPOB MUKPOKJIMMATAa, 3aBONCKOM HOMED,

CPOK OKOHYAHMUA INOBEPKM (KaJIMOPOBKM, aTTeCTalMM)
OToOpaHHBY IOJId KOHTPOJIS KaudecTBa oOpasell I[IOMelleH B YIakKOBKY (cend-—
IaKeT), ONIedaTaH M HaNpaBJIeH OJ8 NPOBEeIOEeHMA MCIBITaHUM B

(cnelTaTesipHasa JadbopaTopusd)
OToOpPaHHEIM KOHTPOJIBHEI oObOpasel, IoMelleH B YIaKOBKYy (ceump-naker),
oleyaTaH M HaxXOIOUTCH

(MECTO HaXOXIEHMS KOHTPOJIBHOTO obpasua)
VIHBEIE CBEeIeHUusd:

(ODOJXKHOCTE CJlyXalero Jula, (mommnmce) (MHMUMAaJNE  (MHMLIMAJ
OCyHUeCTBMBIIETO OTOOP) COOCTBEHHOT'O MMeHM) , OGaMmimsa)
Kommccusa:
(DOJXHOCTE CJTyXalleTro) (mommmce) (MHMUMAJE (MHMLMAJ CODCTBEHHOTO

UMeHM) , bamMuius)

(DOJIXHOCTE CJTYXAaleTo) (mommmce) (MHMUMAJE (MHMLMAJT CODCTBEHHOTO
VMeHr) , bamMmuiamnsa)

(DOJXHOCTE CJTyXalleTro) (mommmce) (MHMUMAJE (MHMLMAJ CODCTBEHHOTO
UMeHM) , bamMuius)

AKT OT@Opa CcocTaBJIEH B SK3eMIlJIdpax:

(opraHmszaumuM, B KOTOPBE HANPaBJIAKTCS aKTEL OoTOOpa)
TPaHCNOPTUPOBKY OCYIWECTBUII

(HaMMeHOBaHMe OPUIMYECKOTO JMla uIn (aMuiamsa, COOCTBEHHOE UM,
OTUYECTBO (eCcyaM TakoBOE MMeeTCH) MHIMBUIAYAJIBHOTO MNPENIPMHMMATEJIS)
[lepron TPaHCIOPTUPOBKN:

(naTa m BpeMsa Haudajla) (JaTa M BpeMsa OKOHUYAHMSA)




CpenCcTBO MBMEepeHMS TeMIepaTypPs TPaHCIOPTUPOBKIH :

(HaMMeHOBaHMEe, 3BaBOLCKOM HOMEP, CPOK OKOHUAHMSA [NOBEPKU (KaAJIMOPOBKM)

[lepenasl B MCHEITATEJILHYD JaBopaTopuio

(DOJIXHOCTE  CJIyXallero) (mommmce) (MHMLMANE  (MHMLMAJI CODCTBEHHOTO

YMeHMr) , bamMuiaus)

(nara)

[IpMHSAJ B MCIHBITATEJbHOM JabopaTopun

(DOJIXHOCTE  CJIyXallero) (mommmce) (MHMLMANE  (MHMLMAJI CODCTBEHHOTO

VMeHU) , GaMmiImsa)

(mara)

Mpunoxexne 3

K IHCTpyKuun 0 nopsake n ycnosusix
npoBeAeHNs KOHTPOIA KavyecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeACTB A0 MX MOCTYNIeHns
B peanunsaumio, a Takke NeKapCTBEHHbIX
CpeacTs, HaxoasALWwmxes B obpalleHnm

Ha TeppuTtopumn Pecnybnukm benapycb

(B pegakunm NOCTaHOBMNEHNS

MuHu1cTepcTBa 30paBOOXpPaHEHNS
Pecny6nuku Benapycb

15.09.2022 N 97)

(B peq. noctaHoeneHua MuHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

MVIHVICTepCTBO SOPAaBOOXPaHEHMA

dopma

(HaMMEHOBAHME MCIHETATEJIBHOM J1abopaTopuM, BKJIOUEHHOM B II€pedeHb)

(MecTOo HaxoxneHus, TejedoH, e-mail)

BHAK akKKpemIuTaluuy WM TEeKCTOBad YTBEPXIAI
CCBUJIKA Ha akKKpeImMTauuo B
HauMoHAJBHOM CHUCTeEMe akKKpeIMUTalun (DOJIXHOCTE PYKOBOIMTEJIS MCIBTATEJIbHOMU
Pecnybnuku Bejapych JabopaTopun)
(mommnmce) (mHMUMANE  (MHMLMAJ
COOCTBEHHOT'O MMEHM) ,
bammnms)
(mara)

[IpoTOKON MCHOHTaHNS
cepum (mapTmmM) JEeKapCTBEHHOI'O CpencTBa

(mara)



1. HamMeHOBaHME WOPUIMUECKOTO JHulla WUiaIM obammuiams, COOCTBEHHOE MMS, OTUYECTBO
(ecam TakoBOE MMEEeTCs) MHIMBUIAYAJLHOTO NpPenlIpMHMMATE s (3akas3uuka), MecTo
HaxoXIeHUs (MeCTO XUTeJLCTBA)

2. HammeHnoBaHME JIeKAPCTBEHHOTO ImpenapaTta (bapmMaleBTHUUYECKOM cybCcTaHUMM)

3. HamMeHOBaHMe [POMU3BOIUTENSA JIeKapCTBEHHOTO IpenapaTa (bapMaleBTUYeCKOM
cy®cTaHumMM)

4. HavMeHOBaHME OPUOMUYECKOTO JIMIa, OCYLECTBMBIIETO BBO3 JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara (bapmMaueBTHMUeCKkOM Cy©OCTaHLMM) Ha TeppuTopuio Pecnybnmku Bejapychb

5. Cepusa (naprtmusa) ObbeM cepuu (mapTum)
6. aTa OPOM3BONCTEBA CpOK T'OOHOCTU

7. AKT oTbopa N oT . .

8. Orbop o0Opas’lLOoB MNPOBeleH

(HaMMeHOBaHME OPUIMYUECKOTO JiMla MM baMuius,
cobCTBEeHHOE UM,

OTUECTBO (eCyM TakoBOEe MMEeTCH) MHIOUBUIYAJILHOTO NPEeINpPUHMMATEJIS)
9. Llens oTbopa oOpasz3LOB
10. MeTommxa oTbopa oOpas3LOB

(oBbosHaueHue HOPMaTMBHOI'O HOOKYMEHTa IIO

KauecTBY, l'ocynmapcTBeHHOM OQapMakoneu mian dapMakorner EBpa3mMicKOIO
DKOHOMMUECKOT'O COK3a)
11. HawmmMmeHOBaHME OPUIOMYUECKOTO JiMlla MIM bamMmiysa, COOCTBEHHOE WUMsS, OTUeCTBO
(eci TakKOBOE MMEETCSH) MHIOMBMIYAJNBHOTO IPpellNpMHMMATENd (3aKas3uuka), MeCcTo
HaxoXIeHMs (MEeCTO XUTeJNbCTBa), y KOTOPOTO IpoM3BeneH OTOOp o0pa3loB

12. MecTo oTbopa oOpasLOB

(HaMMeHOBaHMe oOBEeKTa, MECTO HaxXOXIeHWMS)

13. IaTa oTbopa obOpa3L OB . .
14. JaTa nojydeHmus oOpasLOB MCIOHTATEJbHOM JjlabopaTopuen . .

15. OboszHaueHUe HOPMAaTMBHOTO IOOKYyMEHTa IO KaudeCTBY Ha JIeKapCTBEHHEN
npenaparT (l'ocynmapCTBEHHOM bapmakoneu, dapmakonen EBpasmumcKkoro
3KOHOMUYECKOT'O copnsa VI HOPMaTUBHOTO IOOKYyMEHTa 1o KayecTBY Ha

bapMaLleBTUUECKYD CYyDCTAaHLUIO)

16. OBozHaueHUE HOPMAaTMBHOT'O JOKYyMEeHTa IO KayecTBYy, T'ocymapCTBEeHHOM
bapmaxonen, dapmakonen EBpasuiickoro 5KOHOMMYECKOTO COK03a Ha METONE
VICHEITaHUM

17. IlokaszaTeyM KOHTPOJIS KauduecTBa JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa (bapMaleBTHUeCKOMU
cybcTaHuMM)

18. VMpneHTuMdMKALIMOHHEI HOMep obpasla

19. IlaTa HauaJla MCIBETaHUM . .

20. IDaTa OKOHYAHMS MCIIEITAHUM . .

21. HauMeHOBaHUe OOOPYHOBaHMULA, [IPUMEHSEeMOI'O IPM [IPOBEINEeHUM MUCHIBITaHUNM, U
CPOKM IOEMCTBMA €TI0 NOBEPKM (KanmMOpOBKM, aTTECTalLUM)

22. YcnoBusa NPOBeHOEeHMSA MCIBITaHUN
TeMreparTypa °C, OTHOCUTEJIbHAS BJIAXHOCTH
23. PesynbTaTh MCIBTAHUN

oe



TpeboBaHUA HOPMATMBHOIO AOKYMEHTA MO Ka4yecTsy,
ocynapctBeHHoM hapmakonen unu dapmakonemn
EBpa3nmnckoro 3KOHOMMUYECKOro cot3a, permcTpaumoHHOro

HaunmeHoBaHue A0Cbe MO YNakoBKe, MapKUPOBKE YNaKOBKW, MHCTPYKLUM NO PesvnbTaTh
nokasaTens MeOULMHCKOMY NPUMEHEHUIO (NUCTKa-BKNaabILwa), y BobiBoa
(meToa ncnblTaHnn) OOKyMeHTa, NoATBepXKAakoLLEro Ka4yecTBO cepun VICTIbITaHIA
nekapCTBEHHOro npenaparta, CBOAHOro NpoTokona Ha
cepvio (NapTuio) MIMMYHOMOTMYECKOro NNeKapCTBEHHOMO
npenapaTta
1 2 3 4




24 . 3BakJjodyeHue :
Pes3yJbTaTH UCIHTAaHUNM 00pasz3loB

(HaMMeHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO MOpenapara

(bapmanerTHUYecKOM CyOCTAaHLMM), HaAMMEHOBAaHME NIPOMBBOOUTETIA)
OTODOPAHHEIX M3 Cepuyu (napTum)
COOTBETCTBYIT (HE COOTBETCTBYIT) <*> rnokasaTesyidsM KadecTBa

(oBbozHaueHUEe

HOPMaTMBHOT'O INOKyMEeHTa IO KadeCTRBY Ha JIEKapCTBEHHBM Npenapart,
TocymapcTBeHHOM bapMmakoneu, dapmakoney EBPasmUmMCcKOIO

SKOHOMMYECKOT'O COM3a WUJIM HOPMAaTMBHOI'O HOOKYMEHTAa I[10 KaueCTBY Ha
bapMalLeBTHUUECKY CyOCTaHLMI)
10 IIPOBEPEHHEIM I[I0Ka3aTeJISsM COOTBETCTBYIT (He COOTBETCTBYIT) <*>:

COOTBETCTBYWOT (HEe COOTBETCTBYWT) <*> PEerMCTPaLUMOHHOMY IOOCbHEe IIO:

yrnakoBKe, MAapKMPOBKE YIAaKOBKU;

MHCTPYKLUUN 1o MeIULIVHCKOMY NPYMEHEHUIO (MucTKy-BKJIAOBIY) ; OOKYMEHTY,
NOoITBEPXIaKnlEMy KadeCTBO CepuM JIEKAPCTBEHHOI'O MpelnapaTa, CBOOHOMY IMIPOTOKOJY
Ha cepuio (IapTuo) MMMYyHOJIOI'MYECKOTI'O JIEKAaPCTBEHHOT'O Ipelnapara.

VicnelTaHusa oOpasloB JIEKapCTBEHHOT'O npenaparta (dpapmauneBTrdyeckoy cyOCTaHLMM)
npoBeJ (1) ¥ Jaj (M) 3akJondeHHue:

(DOJIXKHOCTE CJIyXallero) (mommnmce) (MHMLMAJE  (MHMLMAJI CODCTBEHHOTI'O
YMeHU) , (aMmiamsa)

25. IaHHEIM [POTOKOJ oObopMJIEH Ha JMucTax B SK3EeMIIApe U
HalnpaBJIeH

26. PesynbTaTh MCHIBITAHMIM pPaCIPOCTPaHAITCS TOJIBKO Ha MCHHTAaHHBEE oOpaslibl,
oTOOpaHHEE U3 cepuM (HapTum) (pes3yJbTaTh MUCILTAHUM PaCHPOCTPaHAITCS TOJIBKO
Ha MCHBITAHHEE OOpaslEbl, NPelOoCTaBJIEHHBE 3aKasz3uMKoM) <*>.

27. TIpOTOKOJI MCIBITAHMIM He MOXeT OHETb BOCHNPOM3BEIEeH He B IIOJIHOM oObeMe 0e3
paspeleHrs PyKOBOOUTEJS MCIBITATENIbHOM J1abopaTopun.

<*> HyKHOe NnogyepKHyTb.




