3aperncTpupoBaHo B HaumoHanbHOM peecTpe NpaBoBbIX akTOB

Pecnybnuku Benapyck 7 anpena 2010 r. N 8/22149

NMOCTAHOBJIIEHUE MMHUCTEPCTBA 30PABOOXPAHEHUA PECNYBIIUKU BEJIAPYCb
1 mapta 2010 r. N 20

O NPOBEAEHUU KOHTPONA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0 NOCTYNJIEHUA B
PEAJIM3ALIUIO, A TAKXKE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOAALLINXCA B OBPALLEHUN HA
TEPPUTOPUMN PECNYBJIUKU BENTAPYCb

(B pea. noctaHoBneHnn 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,
o1 23.10.2020 N 88)

Ha ocHoBaHuu yacTtu YeTBepTon ctaTbm 12 3akoHa Pecnybnukm Benapyck ot 20 uiona 2006 r. N 161-3 "O6
obpalleHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTB”, NyHkTa 2 noctaHoBneHns Coseta MuHuctpoB Pecnybnuvku benapyck ot 30
Hos6ps 2012 1. N 1105 "O6 yTBEPXAEHUN NEPEYHS] MEPOMPUATUIN TEXHUYECKOTO (TEXHONOMMYECKOro, MOBEPOYHOIO)
xapakTepa", ab3aueB BTOporo v TpeTtbero noanyHkra 8.17 nyHkta 8 m nognyHkTa 9.1 nyHkta 9 lNonoxeHus o
MuHucTepcTBe 3gpaBooxpaHeHus Pecnybnuku Benapych, yTBepXaeHHoro noctaHosnenvem Coseta MuHucTpoB
Pecny6nuku Benapycb oT 28 oktabps 2011 r. N 1446, MuHuctepcTBO 3apaBooxpaHeHuns Pecnybnukn benapycb
MOCTAHOBNAET:

(npeambyna B peq. noctaHosneHus Munsgpasa ot 14.08.2020 N 71)

1. YcTaHOBUTL nepeyeHb uMcnbiTaTenbHbIX nabopaTopui, akkpeouToBaHHbIX B HaumoHanbHOW cucteme
akkpegutauum Pecnybnukn Benapycb ons ucnbliTaHUM nekapcTBEHHbIX CPeACTB OO0 MNOCTYNeHMs B peannsauuio, a
TaKKe NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, HaxoAsLMXca B obpalleHun Ha TeppuTopun Pecnybnukn bBenapycb, cornacHo
MPUNOXEHWIO.

(n. 1 B peq. noctaHoBnexnus Munagpasa ot 14.08.2020 N 71)

1-1. YTBepanTtb WHCTpyKUMIO O nopsgke M yCnoBUSIX MPOBEAEHMSI KOHTPOMsi KavyecTBa JeKkapCTBEHHbIX
cpeacTB A0 MX NOCTYMMEHUS B peanusauumio, a Takke NekapCTBEHHbIX CPeacTB, HaxogswWwmxcs B obpalwieHn Ha
Tepputopum Pecnybnukm benapyce (npunaraetcs).

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

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

3. MpusHaTh yTpaTUBLLUMK CUMY:

nocrtaHoBrneHne MuHucTepcTBa 3gpaBooxpaHeHust Pecnybnukn benapycbk ot 24 moHa 2002 r. N 37 "O6
yTBEPXAEHUN WHCTPYKUMM O MOpsifke NPOBEOEeHWs FOCy4apCTBEHHOIO KOHTPONSA KayecTBa J1IEeKapCTBEHHbIX
cpeactB B Pecnybnuke Benapycb n WHCTpykuum o nopsgke obpalieHns ¢ nekapCTBEHHbIMW CpeacTBamu,
3abpakoBaHHbIMM UCTbITaTeNbHOM nabopatopuen” (HaunoHanbHbI peecTp nNpaBoBbIX akTtoB Pecnybnuvku
Benapyck, 2002 r., N 90, 8/8303);

nyHKT 14 noctaHoBneHus MuHucTepcTBa 3gpaBooxpaHeHus Pecnybnuku benapyck ot 22 gekabpsa 2006 r. N
117 "O BHECeHMM N3MEHEHWI B HEKOTOpble HOPMAaTMBHbIE MNpPaBoOBble akTbl MUHMCTEpPCTBa 34paBOOXpPaHEHUs
Pecnybnuku Benapycb" (HaumoHanbHbIN peecTp npaBoBbIX akToB Pecnybnukn Benapyck, 2007 r., N 32, 8/15643).

4. HacTosilee noctaHOBMEHME BCTynaeT B CuUIly nocre ero ocbmu,maanoro OHY6ﬂI/IKOBaHI/|F|.

MwuHucTp B.N.XKapko



MpunoxeHue

K NOCTaHOBIEHUIO

MwuHncTepcTBa 3apaBooxXpaHeHus
Pecnybnuku Benapycb
01.03.2010 N 20

(B pegakummn nocTaHOBNEHUS
MwuHncTepcTBa 3apaBooxXpaHeHus
Pecnybnuku Benapycb
14.08.2020 N 71)

NEPEYEHb

WUCNbITATENIbHbIX NTABOPATOPUN, AKKPEAUTOBAHHbIX B HALUMOHAINbHOW CUCTEME
AKKPEOUTALUN PECMNYBJIUKN BENAPYCb ONA UCNbITAHUU NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB 10
NOCTYNJNEHUA B PEAITU3ALINIO, A TAKXE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOOALLUXCA B

OBPALLEHWUU HA TEPPUTOPUU PECNYBJIMUKU BEJNTAPYCb
(B pea. noctaHoBneHus MuHsapasa ot 14.08.2020 N 71)

HanmeHoBaHWe ncnbiTatenbHbIX na60paTopM|7|, aKKpeaunToBaHHbIX B HauwnoHanbHom

N y
/n cucteme akkpeautaumm Pecnybnuvkmn benapycb Ana ncnbiTaHUn NekapCTBEHHbIX
CpeacTs

1 AHanutnyeckas nabopaTtopus rocyaapCTBEHHOIO NPEANpPUATHS
"HayuyHo-npaktuyeckumin ueHTp JIOTNUOC" <*>

2 BpecTtckas obnacTHas KOHTpOnbHO-aHanuTuyeckas nabopatopusa bpecrckoro
TOProBoO-NPON3BOLACTBEHHOTO pecnybIMKaHCKOro YHUTapHOro npeanpuaTms
"(DapMaLl,I/lFl" <**s

3 Butebckasi obnacTHas KOHTponbHO-aHanMTuyeckas nabopatopus Burebekoro
TOProBo-NPON3BOLACTBEHHOIO pecnybIMKaHCKOro YHUTapHOro npeanpuaTms
"(DapMaLl,I/lFl" <**S

4 KoHTponbHo-aHanuTu4eckasa nabopatopusa Flomenbckoro
TOProBO-NPOV3BOACTBEHHOIO PECNYBIMKAHCKOrO YHUTAPHOTO NPeanpuUATUs
“q)apMaU,Mﬂ" <*rs

5 KoHTponbHo-aHanuTuyeckast nabopatopusa MpogHEHCKOro
TOProBo-NpON3BOLACTBEHHOrO pecnybIMKaHCKOro YHUTapHOro npeanpuaTms
"(DapMaLI,I/Iﬂ" <**>

6 KoHTponbHo-aHanuTuyeckas naboparopus ToproBo-Npov3BOACTBEHHOMO
pecnybnunkaHckoro yHuTapHoro npegnpuatus "MuHckas apmauna” <**>

7 MoruneBckas KOHTPONIbHO-aHanuTu4eckas nadoparopusa Mornnesckoro
TOProBO-NPOV3BOACTBEHHOIO PECMYBIMKAHCKOrO YHUTAPHOTO NPeanpuaTus
“q)apMaU,Mﬂ" <*rs

8 KoHTponbHo-aHanuTuyeckas nabopatopus TOProBo-npon3BOACTBEHHOMO
pecnybnvkaHckoro yHutapHoro npegnpuatusa "BENGAPMALNA" <**>

9 OTaen KOHTpONS KadecTBa NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB yUpexaeHUs 34paBooXpaHeHns
"HaumoHanbHas aHTMaoNUHroBas nabopartopus” <*>

10 Xumuko-hapMaueBTmyeckasa naboparopus yupexaeHus obpasoBaHms "Butebckmn
rocygapcTBeHHbIN opaeHa [dpyx0Obl HApoooB MEAMUVHCKMI YHUBEPCUTET" <*>

11 PecnybnvkaHckas KOHTPONbHO-aHanUTMyYeckasa naboparopus pecnyobrmkaHCcKoro

yHUTapHoro npeanpuaTtus "LieHTp aKcnepTns U UCMbITaHUn B 34paBooXpaHeHnn”
<***>




12 JlaBopaTopHas cnyxba rocyaapcTBeHHOro ydpexaeHus "PecnybnukaHckun
Hay4YHO-NPAKTUYECKUIA LIEHTP SNUOAEMMONOrMK U MUKpobuonornm" <****>

13 JlaBopaTtopusa rocygapcTBEHHOro KOHTPOMs 3a KA4eCTBOM KOMMOHEHTOB, NpenapaToB
KpOBU, KpOBE3aMEHUTENEN N KOHCEPBUPYIOLLIMX PACTBOPOB roCy4apCTBEHHOrO
yypexaeHus "PecnybnukaHCKMin HayYHO-NPaKTUYECKUIA LEHTP TPaAHCAY3MOoNnorum un
MeANLIMHCKNX BUOTEXHOMOMI" <*****>

<*> MWcnbiTaTenbHass nabopaTopusi, OCYLLECTBISOWAS KOHTPOMb Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHbLIX CpeacTs
0TeYeCTBEHHOIO NPOM3BOACTBA A0 MOCTYMMEHUS B peanusauuto.

<**> lcnblTaTenbHasi nabopaTopusi, OCYLLECTBNsSOWAS KOHTPOSb KayecTBa eKapCTBEHHbIX CpeacTB Ao
nocTynneHna B peann3aunio, a Takke NeKapCTBeHHbIX CpenCcTB OoTe4eCTBeHHOro npom3BoAcTBa, HaxoadaWwmnxca B
obpalueHnn.

<**> llcnbiTaTenbHas nabopatopus, OCYLECTBASOLWAA KOHTPOMb KavecTBa feKapCTBEHHbIX CpeacTs,
HaxoOsLWmMXcs B oOpalleHnn.

<****> llcnblTaTenbHas nabopaTopusi, OCYLLECTBAOLWAN KOHTPONb KadecTBa OMOMNorMyeckmx, B TOM Yucrne
NMMYHOOMMYECKMX, BUOTEXHOMOMMYECKNX NIEKapCTBEHHbIX NpenapaToB, 40 NOCTYMNNEHNs B peanu3auuio, a Takke
Guonorvdeckux, B TOM 4WCIe WMMYHOSOTMYECKMX, OUOTEXHOMOIMYECKMX JEeKapCTBEHHbIX MNpenapaTos,
HaxoasLmxcs B obpalleHumm.

<> UcenbiTatenbHas nabopaTtopus, OCyLeCcTBAAIOLWAaN KOHTPOIb Ka4ecTBa NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos,
MONy4YeHHbIX M3 NNasmbl KPOBU YeroBeka, A0 MOCTYMMEHUsS B peanusauuio, a Takke NekapCcTBEHHbIX Npenaparos,
NonyYeHHbIX U3 Nnasmbl KPOBW YenoBeka, HaxoasaLwWwmxcs B obpalleHmm.

YTBEPXIEHO

I[TocTaHOBJIEHME

MUyHMCTEepCTRBa 3IOPaBOOXPAaHEHUS
Pecnybnuku Bejapychb
01.03.2010 N 20

(B pemakUuM [NOCTAHOBJIEHUS
MUHMCTEepCTRa 3IOPaBOOXPAaHEHUSA
Pecnybnmuku BeJsapychb
14.08.2020 N 71)

MHCTPYKLIUA
O NOPAOKE N YCNOBUAX NPOBEOEHUNA KOHTPOINA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB A0 UX
NOCTYNNEHUA B PEAITU3ALUIO, A TAKXKE NEKAPCTBEHHbIX CPEOCTB, HAXOOALLUUXCA B
OBPALLUEHUU HA TEPPUTOPUU PECNYBJIMKU BENAPYCb
(B pea. noctaHoBneHusa Munsgpasa ot 14.08.2020 N 71)

FMABA 1
OBLUME NONOXEHUA

1. Hactoswas WHCTpykuus ycTaHaBnuBaeT MOPSAOK M YCNOBMS TMpPOBEAEHMsI KOHTPONsS KadecTsa
NeKapcTBEHHbIX NpenapaToB WM (hapMaleBTMYecKUX cybcTaHuMii (oanee, ecnv He YCTaHOBMEHO WHoe, -
nekapcTBeHHble cpedcTBa) A0 NOCTYNNEHUS UX B peanus3auuio, a Takke nekapCTBEeHHbIX CPeACTB, HaXodALWMNXCS B
obpalleHnn Ha Tepputopumn Pecny6nuku Benapycb, B ToM yucrne nopsaok oTéopa v Mcnonb3oBaHus o6pasLos
NeKkapcTBEHHbIX CPeACTB ANA NPOBedEeHUsl KOHTPOSS KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OO0 MOCTYMNEHUs UX B
peanu3aunio U KOHTPOSSl Ka4yecTBa HaxoasLlmMxcsl B 00OpalleHUN NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OLEHKM pesyrnbTaToB
KOHTPOISI KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB [0 MOCTYMIEHUS UX B peanv3auuio, a Takke KOHTPONs KavyecTBa
HaXOAsLWMXCA B 0OpalLeHI NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U NOPSA0K UX 0hopMIeEHUs.



2. ins uenen HacTosiwen VHCTPYKUMM NCNONb3YTCA OCHOBHbIE TEPMUHBLI U X ONPEAENEHNsI B 3HAYEHUSIX,
yCTaHoOBNeHHbIX 3akoHoM Pecnybnvkmn benapyck "O6 obOpalleHun nekapCTBEHHbIX CPeacTs”, a Takke criegyloume
TEPMUHBI U UX ONpeaeneHuns:

bvonormyecknii NekapcTBeHHbIM Npenapart - NeKapCTBEHHbIV Npenapar, AEeNCTBYIOLLEee BeLeCTBO KOTOpOro
npov3BeaeHo WM BbiAENEeHO M3 BMONOrM4eckoro MCToYHMKa U AN ONUCaHUA CBOWCTB U KOHTPONSA KadecTBa
KOTOpPOro HeobxoauMMoO coyeTaHue 6Ouonormdyecknx u U3MKO-XMMUYECKUX METOOOB aHanmsa C  OLEHKOW
NPOU3BOACTBEHHOIO NpoLiecca U METOAOB €ro KOHTPOJS;

OMOTEXHONMOMMYECKNIA NEKAPCTBEHHbIN Npenapar - NIeKapCTBEHHbIN NpenapaT, NPon3BeAeHHbIN Npyu NOMOLLN
OMOTEXHONMOMMYECKMX MPOLLECCOB U MPUMEHEHUS METOAOB C WCMONb30BaHWEM TEXHOMOIMN PEKOMOMHAHTHOW
0E30KCUPUDOHYKMEMHOBOW KUCNOTbI, KOHTPONMPYEMOW 3KCMPECCUN FreHOB, KOAUPYIOLLNX BbipaboTky Guonornyecku
aKTUBHbIX 6€enkoB, rMOPUMAOMHBLIX TEXHOMOMMN, MOHOKMOHANbHbLIX aHTUTEN WNU ApPYrux OMOTEXHONMOrMYECKMX
NpoLEeCCcoB;

BBO3MMas Ha TeppuTtoputo Pecnybnuku benapycb cepus (naptus) nekapcTBEHHOrO CpeacTBa 3apybexxHoro
Npou3BOACTBa HOPUAMYECKMM IMLOM - €OUHOBPEMEHHO BBO3uMMasd Ha Tepputoputo Pecnybnuku benapych
IOPUANYECKUM NIULIOM UMW MHOAMBMAOYANbHbLIM NpegnpvHumatenemM cepus (MapTusi) NekapcTBEHHOro CpeacTBa;

BbINyLLIEHHas NpousBoanTenem cepusa (naptus) NekapcTBeHHOro npenapara - onpefesieHHoe KOSMYecTBO
OHOPOAHOrO JIeKapCTBEHHOIO Npenapara, NoflydeHHoe U3 0aHOro 06bemMa OAHOPOAHBIX UCXOAHBIX MaTepuarnos B
pesynbTaTe eaQuHON NocreoBaTerlbHOCTY NPOM3BOACTBEHHLIX ONepaLuiAi U OAHOTO TEXHONOTMYECKOTO LIMKNa;

UMMYyHOMOrMyecknin  (MMMyHOGMONOrMYecKknMin) nekapcTBEHHbIM npenapat (ganee - WUMMYHONOrMYeckui
nekapCTBEHHbIN Npenapar) - NekapcTBEHHbIN npenapar, npegHasHavYeHHbIn Ans opMUPOBaHMSA aKTUBHOIO UIK
MacCMBHOrO WUMMYyHUTETa, WNW  AOMArHOCTMKM  HanmuuuMs  MMMyHWTETa, Wnn  OMarHocTuku  (BblpaboTku)
cneunduyeckoro nNpuobpeTeHHOro M3MEHEHUs MMMYHOMOMMYEeCKoro OTBeTa Ha anneprusvpyolime BeLecTsa,
cepusi (mapTusl) KOTOPOro COMPOBOXAAETCA CBOAHbIM MPOTOKOMIOM  Mpou3BoauTens, OMOPMIIEHHLIM B
COOTBETCTBMU C pekomeHaaumsamm BecemmnpHon opraHusaunm 3gpaBoOXpaHeHUs;

nepeas cepus JlieKapCTBEHHOrO npenapaTa - feKapCTBEHHbIN MpenapaTt, BhnepBble BblMyLEHHbIN
NPOM3BOAUTENEM NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B ONpederieHHON OO3MPOBKE COMfacHO HOPMaTMBHOMY AOKYMEHTY Mo
KayecTBy, ycTaHaBnusawLwemy TpeboBaHUS K KOHTPOMK KavyecTBa NEKapCTBEHHOro CpeacTBa, cogepkallero
nokasaTenu KayectBa U onMcaHue MeTOAOB U aHanUTUYEeCKMX METOAMK, MCMONb3yeMbIX NPU KOHTPONe KayecTBa
nekapCcTBEHHOro cpeacTBa (ganee - HOPMAaTUBHBLI OOKYMEHT MO KayecTBy), papMakonemHbiM CTaTbsaMm
ocynapcteeHHon chapmakonen Pecnybnukn benapych (nanee - NlocyaapctBeHHas bapmakones);

[OKYMEHT, MOATBEPXAAlLMA KayeCcTBO CEpuUM IEeKapCTBEHHOro npenaparta, - OOKYMEHT, BblAaBaeMblii
NPOM3BOAUTENEM NEKAPCTBEHHONO CpPeAcTBa, MOAMUCAHHBIA YNOMHOMOYEHHBIM UM NULOM, NOATBEPXAAOLLUIA
COOTBETCTBUE KayecTBa cepun (NapTum) NeKkapcTBEHHOro cpefcTBa TpeboBaHWSIM HOPMATMBHOIO JOKYMEHTa Mo
KayecTBY, BKMOYaOLWMA MOATBEPXAEHME, 4TO cepusi (NapTusi) NekapCcTBEHHOrO cpeacTBa Mpou3BefeHa B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMN Hagnexallen Npou3BoACTBEHHON NPAKTUKA U PErMCTPaLMOHHBIM OCHE.

3. KOHTpOJ‘Ib KayeCTBa JieKapCTBEHHbIX CpeacCTB OCYLIeCTBdeTCA ucnbiTaTtelibHbIMU na6opaTopM9|M|/|,
aKKpeaAnToBaHHbIMMN B HauunoHanbHOM cucteme akkpeguTauunm PeCI'IY6J'II/IKM Eenapbe Ons UcnblTaHuin
NekapCTBEeHHbIX CpeacTs, C y4eTOM TEXHUYECKON OCHALLLEHHOCTH:

3.1. [0 NocTynfeHns B peanunsaumio NekapcTBEHHbIX CpecTB Ha TeppuToputo Pecnybnuku Benapyce:

ncenblTaTenbHbIMU na6opaTopV|;|M|/| no nepevyHw wucnbliTaTenbHbIX na6opaTopV||7|, akKkpeguToBaHHbIX B
HauunoHanbHoOM cucteme akKkpeguTauunm Pecny6nvn<l/| Benapbe Ons ucnblTaHnm JIeKapCTBEHHbIX Ccpencts Ao
NnocCTynneHna B peann3auumio, a TakKkKe JeKapCTBEeHHbIX CpencTB, HaxoOAWUXcA B 06pau.|,eva| Ha Tepputopumn
Pecny6n|/||<l4 Eenapbe, cornacHoO npunoXeHuw K MnocCTaHoBIIeHUIO, yTBepAuMBlleMy HaCTOALlYH MHCprKLI,I/HO
(p,anee - UCnbiTaTellbHble na6opaTopvw|, BKITHOYEHHbIE B nepequb);

ucnbITaTeNbHBIMKM  NabopaTopusiMu  Npov3BOAUTENEN TNeKkapCTBEHHbIX cpefcTB Pecnybnuku Benapycb
(manee - ucnbiTaTenbHble NaGopaTopun NPOU3BOAUTENEI) B OTHOLLUEHUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB COBCTBEHHOro
NpPousBOACTEa;

3.2. HaxogAwwuxca B o6pau.|,eH|/|M NNIeKapCTBEHHbIX CpeacTtB uUcnbiTaTesibHbIMU na6opaTopvaM,
BKITHO4YE€HHbIMU B NepeYeHb.



4. MNoaTBepxaeHne KavyecTBa NEKapCTBEHHOro CpeacTBa (3a WCKMIOYEHWEM CriydaeB KOHTPOMs KavecTBa
riekapCTBEHHOr0 CPEeACTBa, OCYLLECTBIAEMOro UcnblTaTenbHoOn nabopaTopuern Npon3BoAMTENS) A0 NOCTYNMNEHNs B
peanusauuio 1 Bbidaya NpPOTOKOMa MUCNbITaHUS OCYLLEeCTBAETCA B CPOKU, YCTaHOBMNEHHbIe nyHkTom 10.9 eguHoro
nepevyHs agMMHUCTPATMBHBIX Mpouedyp, OCYWECTBASeMbIX rOCYAapCTBEHHbIMWU  OpraHaMum W UHbIMU
opraHM3aumMsMnM B OTHOLLUEHWM IOPUAMYECKUX N U MHAMBUAYaNbHbIX NpeanpuHuMaTenen, YTBEPXKOEHHOro
noctaHosneHnem Coseta MuHuctpoB Pecnybnukn Benapycb ot 17 despans 2012 r. N 156 (panee - egunHbin
nepeYveHb).

5. KoHTponb kadyecTBa IleKapCTBEHHOro npenapaTta OCYLECTBMAETCA MNyTEM OLEHKM COOTBETCTBUS
nokasaTensiM KayecTBa HOPMAaTVBHOIO AOKYMEHTa MO KayecTBY, a Takke COOTBETCTBUS PerncTpaLnoHHOMY J0Chbe
Mo yNakoBKe, MapK1pPOBKE YMaKOBKMX, MHCTPYKLMM MO MeQULMHCKOMY NMPUMEHEHWI0 (NIUCTKY-BKIagbllly), JOKYMEHTY,
noATBepXXAatoLLeMy Ka4ecTBO CEPUM JIeKapCTBEHHOIo npenapaTa.

KoHTponb kayectBa ¢hapMaueBTUYECKOM CcybCTaHUMM OCYLLEeCTBNASETCA MNyTeM OLEHKM COOTBETCTBUS
nokasaTensm kayectsa HOPMAaTMBHOIO AOKYMEHTa no kadecTBy 1 (unn) NocygapcTeeHHON hapmakonew.

6. KoHTponto kadecTtBa nognexar:

6.1. BBO3MMbIE Ha TeppuToputo Pecnybnuku Benapycb cepuv (napTun) nekapcTBEHHOro npenapara
3apyGexHOro MNpOW3BOACTBA OPUAMYECKMM NULUOM [0 MOCTYNneHus B peanusaumio. KoHTponb KadyecTea
€0VUHOBPEMEHHO BBO3VMbIX HPUONYECKUMW NLAMU NApTUN OHOW U TOW e Cepuu NeKapCTBEHHOro npenapata
MOXET OCYLLECTBNATLCA UCMbITaTENbHOW flabopaTopueit, BKITHOYEHHON B NepeyeHb, Ha OCHOBAHUM MUCbMEHHOIO
3aABfEHUS] OHOTO M3 OPUONYECKUX NUL, C PacrnpoCTpaHeHWem pes3ynbTaToB WCMbITaHW Ha BCEe BBE3EHHbIE
napTUM JaHHOW cepun NekapcTBEHHOTO Npenapara.

Mpy aTOM BBO3 NMapTWI yKasaHHOrO NeKapCTBEHHOro npenapata AOfPKEH OCYLLECTBASATHCA HOpUANYECKUMU
nvuamMm cornacHo goroBopam (KOHTpakTam) C OQHMM U TeM e NPOM3BOAMTENEM (AepKaTenem perncTpaumoHHOro
YAOCTOBEPEHNST) nu ero ouumanbHbiM gunepom (UCTpmbsIoTOPOM) (Aanee - MOCTaBLUMK).

Eﬂl/lHOBpeMeHHbIIZ BBO3 leKapCTBeHHOIro npenaparta HECKOJIbKUMU ropngny4ecknmMmun muamum
noareepXxgaeTcd NMCbMOM NOCTaBLMKa, B KOTOPOM YyKa3biBalOTCA HaMMEeHOBaHUA lopnanyeckmnx nmu n Korim4ecTteo
BBO3MMOrO J1eKapCTBEHHOIO MNnpenaparta KaXxXablM U3 HUX;

6.2. npousBegeHHble Ha TeppuTopun Pecnybnvkn benapycb cepum (napTum) nekapcTBeHHOro npenapaTa Ao
NX NOCTYNNEHNSA B peanunsaumio;

6.3. chapmaueBTUYeckMe cybcTaHUUM, WCMOMb3yeMble AN anTeYHOro W3rOTOBIIEHWUS JeKapCTBEHHbIX
npenaparos;

6.4. nexkapcTBeHHble CpPefCTBa, BKMIOYEHHbIE B NporpaMMy oTGopa o6pasuoB NEKapCTBEHHbIX CPEACTB Y
IOPUANYECKUX JIUL UNU UHAMBUAYASbHBIX NPeAnpuHUMaTenei, OCyLLEeCTBSIOWMX NPOMbILLINIEHHOE NPOU3BOACTEO,
peanusauuio U XxpaHeHue rnekapCcTBEeHHbIX CpeacTB (Aarnee - nporpaMMa oTbopa obpasLoB);

6.5. NleKapCTBeHHblEe CpeacTBa Npu OoCyLeCcTBl1IeHUN rocygapCcTtBeHHOro cbapmaueBTquCKoro Haa3opa, B TOM
qucne:

B CINyyae YCTaHOBMEHUS HapYLUEHUIA TEMNEPaTYpPHOro pexuma U OTHOCUTENbHOW BRaXHOCTW MPW XpaHeHUU
NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB B MOMELLEHUSX A1 XPaHEHUs UMM B Mpouecce TPaHCMOPTUPOBKM, CTaBsAWMX MoA
COMHEHWE Ka4yeCTBO NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, HA OCHOBE MPOBEAEHHOIO aHanu3a pUckoB;

nekapcTBeHHble CpeacTBa MpW MOAO3PEHMU Ha HECOOTBETCTBUE KavecTBa B PasBUTUM HeXemnaTenbHbIX
peakuui 1 (Unn) OTCyTCTBME TepaneBTU4eckon apHEeKTUBHOCTY;

JleKapCTBeHHble cpeacTtBa B Cllydae nojilydeHua NUMCbMEeHHOro coobueHns ot YNONMTHOMOY€EHHbIX OpraHoB
OPpYyrux rocyaapcTte O BbIABIIEHNN HA TEPPUTOPUN ITUX FTOCYAaPCTB HEKAYECTBEHHbIX UIA (*)aﬂbCI/I(bMLI,I/IPOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB.

7. KOpugunyeckne nuua M uHOuBMAYyanbHble MpeanpuHUMaTENU Ang NpoBeAeHUs KOHTPONS KayecTBa
NEKapCTBEHHbIX CPeaCTB MNPEACTaBMSOT B UCMbITATENbHYO NlabopaTtopuio, BKIOYEHHYHO B MEpeyYeHb, AJIs
ucnblTaHUK cornacHo nognyHkram 9.1.1, 9.1.2, 9.1.4, 9.2, 9.3, 9.5 nyHkTa 9 HacToswen NHCTpyKUuKM CcTaH4apTHbIE
obpasubl hapmaleBTMYECKNX CYOCTaHUMA N POACTBEHHbIX NPUMECEN, a Takke TeCT-LTaMMbl MUKPOOPraHM3MOB,
KyNbTyp KNeTOK, OuarHOCTUYeCKMe TeCT-CUCTEMbl WU peareHTbl npousBoauTens (Mo 3anpocy WUCnbITaTenbHOW



nabopaTopun, BKIOYEHHON B nNepeveHb), Tpebyemble AnNs MPOBEAEeHWs KOHTPOMS KayecTBa JleKapCTBEHHbIX
CpeacTB B Konuyectse, HEOH6X0AMMOM ANS MPOBEAEHUS HEe MeHee ABYX WCMbITaHWWA, U ANS UCNbITaHWIA COrnacHo
nyHkTy 10 HacTosAwen NHCTpyKumMmn - ctaHgapTHble o6pasubl, TECT-LTaMMbl MUKPOOPraHN3MOB, KyNbTyp KIeTOK,
AVarHocTnyeckMe TecT-CUCTEMbl M peareHTbl npousBogutTens (No 3anpocy ucnbiTaTensHow nabopaTtopuu,
BKITIOYEHHOM B NepeyeHb).

FMABA 2
NOPAOOK U YCNTIOBUA NPOBEAEHUA KOHTPONNA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB 10 X
NOCTYMJNEHUA B PEANNTU3ALINIO

8. KOHTpOJ’Ib Ka4decTBa J1IeKapCTBEHHbIX CpeaACTB A0 UX NOCTynJ1eEHUA B peann3aunio OCyLLeCTBIIAEeTCA:

8.1. BBO3MMbIX Ha Tepputoputo Pecnybnvkm Benapych - UcnbiTaTenbHbIMK N1aGopaTopusiMu1, BKITIOYEHHBIMU
B NepeyeHb;

8.2. npousBoammbix Ha TeppuTopum Pecnybnukn benapycb - wucnbiTaTenbHbiMW nlabopaTopusmum
npoun3soauTenen, a nognexalumx KOHTPOI KayecTBa cornacHo nognyHktam 9.1.1, 9.1.4, 9.2 nyHkTa 9 HacToswen
VHCTpYKUMM - ucnbITaTenbHbIMKU NabopaTtopusiMuy, BKIIOYEHHBIMWN B NEPEYEHb.

9. KOHTpOJ'Ib Ka4dyecTBa J1IeKapCTBEHHOIo cpenctBa OCyLEeCTBIIAETCA:

9.1. Ha COOTBETCTBME BCEM MNOKa3aTensM KadyectBa HOPMAaTMBHOIO AOOKYMEHTa MO KayecCTBY, a TakKkKe Ha
COOTBETCTBUE pPETNCTPALUMOHHOMY OO0CbE€ MO YMnakoBKe, MapKMpPOBKE YyNakKOBKW, UHCTPYKUMW NO MeaANUUNHCKOMY
NPUMEHEHUI0 (J'II/ICTKy-BKJ'Ia,EI,bILIJy), OOKyYMEeHTY, noaTBepXaarlemMy Ka4eCTBO CepuUn NniekapCTBEHHOIO npenapara:

9.1.1. nepBoN cepuM NEKapCTBEHHOrO Npenapara, BnepBble BbIMyLWEHHOro npoussogutenem Pecnybnuvku
Benapycs;

9.1.2. cepun BnepBble 3apernctpupoBaHHoro B Pecnybnvke bBbenapycb nekapCTBeHHOro npenapata
3apybexxHoro npousBoACTBa, MPOU3BEAEHHONO Ha BMEPBblEe 3asABMEHHON MNPOM3BOACTBEHHOW Mowazke, npu
nepBoM BBO3e Ha TeppuToputo Pecnybnukn benapych;

9.1.3. dapmaueBTUYeCKON cyObCTaHUMKM, WCMONb3yeMoW [Ofsi anTeYHOro W3roTOBIEHUS JleKapCTBEHHbIX
npenaparos;

9.1.4. oByx nocnenyoLnx cepuii NekapcTBEHHOro NpenapaTa, NocTaBnsAeMbIX ANs peanusauumm, B cryvae:

NPU3HaHWA UcnbiTaTeNbHbIMKM nabopaTopnsamMu, BKIKOYEHHBIMU B NepeyveHb, HekauyeCTBEHHOW npeaplayLien
cepun (NapTum) 3TOro NeKapCTBEHHOTO nNpenapara;

Ha OCHOBaHUW MUCbLMEHHOro CcoobLLEHMSs npon3BoanTena JnekapCTBeHHOro npenapata O BbIABIEHHOM
HEeCOOTBETCTBUM NOKa3aTenA (n0Ka3aTenel7|) €ro Ka4yecTtBa,

9.2. Ha cooTBeTCTBME OTAENbHLIM NOKa3aTensiM Ka4ecTBa HOPMATMBHOIO AOKYMEHTa MO KayecTBy, a Takke
Ha COOTBETCTBME PErnCTPaLMOHHOMY AOCbE MO YMNaKOBKE, MapKUPOBKE YMaKOBKW, MHCTPYKLMUM MO MeOULIMHCKOMY
NPUMEHEHMIO (NNCTKY-BKNaAbILLy), AOKYMEHTY, NOATBEPXAAKLLEMY Ka4eCTBO CEPUUN NeKapCTBEHHOro npenapara:

9.2.1. "Onucanue", "lMoanuHHoCTh", "Cneuududeckass akTUBHOCTL", "BakTepuanbHble 3HOOTOKCUHBI",
"PacnpegeneHune Monekyn no pasmepy", "lNuporeHHocTb", "AHOManbHas TOKCUYHOCTL", "Cneuuduyeckas
6e3onacHocTb", "BupycHasa 6esonacHocTh", "Benok”, "pH", "MonHoTa copbumun”, "Mpumecn” - MMyHonornyeckme
NeKapcTBEHHbIE npenapaTbl;

9.2.2. "Onucanue", "MopgnuHHocTb", "PacTtBopumocTb", "AKTMBHOCTL", "PacnpeameneHue mornekyn no
pasmepy", "AkTuBatop npekannukpenHa", "pH", "bakTepmnanbHblie aHOOTOKCUHBI", "luporeHHOCTL", "AHOManbLHas
TOKcUYHOCTL", "CTepunbHocTb, "benok”, "CocTtaB 6enka", "AHTU-A 1 AHTU-B remarrntoTuHUHbLI", "AHTN-D aHTuTena"
- NNeKapCTBEHHbIE Npenaparbl, MONy4YeHHbIE U3 MNa3Mbl KPOBW YEOBEKA;

9.2.3. "Onucanue", "lMognuHHocTk", "AkTmBHOCTL" ("KonmuyectBeHHOe onpegenexHune"), "benok",

"BakTepuanbHble aHgoTokcuHbl", "pH", "YuctoTa", "Mpumecn” - BuoTexHonornyeckme nekapcTBEHHbIE NpenapaTsl;

9.3. Ha cooTBETCTBME OTAENbHBLIM NMOKasaTensam KadecTsa HOPMaTMBHOIoO AOKyMEeHTa No Ka4veCTBYy B Cliy4vae
NPUHATUA MVIHMCTepCTBOM 30paBoOOXpaHEHNA peleHnAa O TMpPUOCTaHOBIIEHUN peann3adnun n MeguuunHCKoro



NMPYMEHEHWs1 JeKapCTBEHHOro npenapata npu BbISIBIIEHUM HECOOTBETCTBUS PEerucTpaurMoHHOMY [OCke Mo
YMaKkoBKe, MapKUPOBKE YMAKOBKW, MHCTPYKLMM MO MEAMLMHCKOMY MPUMEHEHWI0 (NIUCTKY-BKNagblwy), AOKYMEHTY,
noATBepXXAaloLLeMy Ka4yecTBO CEpPUM JIeKapCTBEHHOro NpenapaTa:

"Onuncanue", "MoanuHHocTb", "KonuyectBeHHoe onpegeneHne”, "LiBeTHocTb", "lpo3padHocTb”, "pH", 3a
WCKMOYEHMEM JleKapCTBEHHbIX MpenapaToB, KOHTPOSb KavyecTBa KOTOPLIX OCYLLECTBMSIETCA Ha COOTBETCTBUE
rokasaTensiM COrnacHoO NOANYHKTY 9.2 HaCTOSALLEro NyHKTa;

9.4. Ha cooTBeTCcTBME MokasaTtento "OnucaHue" HOpPMaTMBHOrO AOKYMEHTa MO KayecTBY, a TaKke Ha
COOTBETCTBME PErnmcTpaumoHHOMY [OCbe MO YMNaKkoBKE, MapKMPOBKE YMAKOBKW, MHCTPYKUMU MO MEOULUHCKOMY
NPUMEHEHMIO (NMUCTKY-BKNaAbILWy), AOKYMEHTY, MOATBEPXKAAOLLEMY KAa4eCTBO CEpUKN NekapCTBEHHOro npenapara:

nekapcTBeHHble npenapaThbl, He Yka3aHHble B noanyHkTax 9.1 - 9.3 HacTosALWwero NyHKTa;

napTumM OOHOM WM TOWM Xe Cepun FIeKapCTBEHHOro npenapaTa, BBE3EHHOMO OOHUM U TEM Xe HPUOUYECKUM
NNLIOM cOornacHo gorosopam (KOHTpakTam) ¢ OAHMM U TEM K€ NOCTaBLLMKOM, NMPU YCAOBUKN, YTO KOHTPOSb KavyecTBa
nepBon BBE3EHHOM NapTUU 3TOW Cepum NeKapCTBEHHOro npenapara OCyLlecTBNANCA cornacHo nognyHkram 9.1.2,
9.1.4, 9.2 HacTOALLEro NyHKTa;

naptmm (cepuu) neKapCcTBEHHOro npenapaTta, nNpegHasHayYeHHOro Ans Oka3aHWs MeOMLMHCKON MOMOLLM
OrpaHNYEHHOMY KOHTMHIEHTY MauUMEHTOB MMM KOHKPETHbIM nauueHTam, opdaHHOro NekapCTBEHHOro npenapara,
BBE3EHHbIX IOPUAMYECKMMM NMLAMK COrfacHO AoroBopam (KOHTpakTaM) C MOCTaBLUMKOM, 3a WCKIYEHMEM
BBO3MMOW CEPUN ITUX NEKapCTBEHHbLIX MPenapaToB, Moanexalen KOHTPOIo KayecTBa COrfacHo MNoAnyHKTam
9.1.2, 9.2 HaCTOSLLEro NYHKTa;

9.5. Ha cooTBeTCTBME OTAEmNbHbIM Mokasatensam "lMoanuHHocTe", "KonmnyectBeHHOe onpeaenexHue”,
"LiBeTHoCTh", "lMpospayvHocTtb”, "pH", "Cneuudwuueckas aktmBHOCTL", "BakTepuanbHble 3HOOTOKCUHbI",
"Cneundguyeckas 6esonacHocTb", "AKTMBHOCTL", "Benok" HOpMaTMBHOrO [OKYMEHTa MO KayecTBY, MWHOrMO
OOKYMEeHTa NpoM3BOAUTENS - NNEKAaPCTBEHHbINA Npenapar, He 3aperncTpupoBaHHbin B Pecnybnuke benapyck, B TOM
yncre npefaHasHaveHHbI ONsi OKa3aHWs MeOMUMHCKOM MOMOLUM OrpaHMYeHHOMY KOHTUHIEHTY MNauMeHTOB, 3a
WCKMIOYEHMEM NeKapCTBEHHOMO nNpenapaTa, NpegHa3Ha4YeHHOro Ansi fieYeHms KOHKPETHOro nauneHTa (KOHKPETHbIX
NnauMeHTOoB).

FMABA 3
NOPAAOK U YCNTOBUA NPOBEAEHUA KOHTPOIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPE[CTB,
HAXOOALWKNXCA B OBPALLEHUN

10. KoHTponb kayecTBa NekapCTBEHHbIX CPeacTB, HaxoasLWwmxcs B o6paLleHn, NpoBoANTCS:

10.1. Ha ocHOBaHUM NporpamMmMbl 0TOOpa 06pa3sLoB, YTBEPXKOAAEMON He pexe OQHOro pasa B LIEeCTb MecsLeB
MUWHMCTEPCTBOM 3[4paBOOXPaHEHUsl, C EeXeMeCsYHbIM OCYLIecTBlieHMeM oTGopa o6pasuoB Mpu NpoBedeHWM
MepOnPUATUIA TEXHUYECKOTrO (TEXHOMOrMYeCcKoro, NOBEPOYHOro) Xxapakrepa.

B nporpammy ot60pa 06pasLioB BKIOYAOTCA:

KaXXgaa nekapcrBeHHad cbopma 1N OO3NPOBKa JNEKapCTBEHHOro npenapara, Haxogdwerocda B o6pau.|,eHV||/|,
Bbl60p0‘-IHO, He peXxe OOHOro pasa B MNdATb J1eT C y4eTOM aHarnmn3a pucKkos,;

nekapCTBeHHble CPeACcTBa, KOHTPOMb KayecTBa KOTOPbIX 4O UX NOCTYMNMEHUS B peannsauuio ocyLecTBsncs
cornacHo nognyHktam 9.2 u 9.4 nyHkta 9 HacToswwen NHCTpyKuuu;

NekapCTBeHHble CpeCTBa, paHee Npu3HaHHble HeKa4YeCTBEeHHbIMU B Te4eHne npeabiayumnx 5 ner;

neKkapcTBeHHble CpeAcTBa, MO KOTOPbIM MOMYy4YeHO MUCbMEHHOe COOGLLEHME OT YMONTHOMOYEHHbIX OpraHoB
APYIMX FOCYOapCTB O BbISIBIIEHUWM Ha TEPPUTOPUM 3TUX TOCYAAPCTB Cepuii (MapTuil) HEeKayeCTBEHHOro Wiu
hanbcnULMpPoOBaHHOIO NeKapCTBEHHOro cpeacTBa, Haxodsuwlerocs B obpalleHun Ha Tepputopumn PecnyGnuku
Benapycb, B COOTBETCTBUM C NPOBeAEeHHbIM aHanM3oM pUcKa;

(hapmaneBTMdeckme  cybctaHuum, ucnonb3yemble  npousBoguTensmu  Pecnybnukn  Benapycb B
NpPOV3BOACTBE NIEKAPCTBEHHbLIX NpenapaToB, NPU3HAHHbLIX HEKAYECTBEHHbIMU, NMMOO NEeKapCTBEHHLIX NpenapaToB
npyv NOJO3PEHMM HA HECOOTBETCTBME UX KayecTBa B Pa3BUTUM HeXenaTeNnbHbIX peakumi u (unm) oTCyTCTBME
TepaneBTnyeckon 3PEKTUBHOCTU, NS KOTOPbIX HE UCKIOYAeTCa HECOOTBETCTBUE KayecTBa hapmaneBTUYeCKNX



cybcTaHumin.
B nporpamme oT6opa 06pa3uoB ykasblBaloTca cneayolime cBeaeHns:

HanMeHOBaHWs NeKapCTBEHHbIX CPeACTB OTEYECTBEHHOro M 3apybexHOro npousBOACTBA, NleKapCTBeHHas
chopma 1 [O3MPOBKa;

HanmveHoBaHne FlpOI/I3BOD,VITeJ'Iel7I JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB OTE4YECTBEHHOIO U 3apy6e>+<Horo npon3soacTBa,

HaVMEHOBaHUSI UCMbITATENbHbLIX NabopaTopui, BKMOYEHHbIX B MNepeyeHb, KoTopble OyayT npoBoauTb
KOHTPOSIb KayecTBa HaxoAsmxcs B obpalleHuMn fekapCTBEHHbIX CPeACTB, 3@ WCKIOYEHMEM MCMbITaTENbHbIX
nabopaTopuii, BKMOYEHHbIX B MepeYeHb, MPOBOAMBLUMX KOHTPOSb KayecTBa IEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB A0 WX
MOCTYNMEHNsA B peanusaumio.

Mporpamma oTtbopa obpa3uoB B TeyeHue Tpex pabounx OHEN C JaTtbl ee yTBepXAEeHWs HanpaBnsdeTcs
MwuHMCTEPCTBOM 34paBOOXPAHEHUST FOCYAApPCTBEHHOMY yupexaeHuto "locygapcTBeHHbIM hapmaueBTUYe CKUN
Haas3op B cdepe obGpalleHunss nekapcTBeHHbIX cpeacTtB "MocdapmHansop” (nanee - Y "locdapmHaasop") wm
ncnblTaTenbHbIM NabopaTopusiM, BKIIOYEHHLIM B NepeYeHb, ykasaHHbIM B Nporpamme otoopa o6pasLoB;

10.2. Npu OCYLLECTBINEHNM rOCYAapCTBEHHOIO hapMaLeBTUYeCcKoro Haasopa, B TOM Yucre:

10.2.1. npn nonyyeHun TIY "locdapmHagsop" WHGOpMaLMM O pPasBUTUM HEXeNnaTerbHbIX peakuuin
nekapCTBEHHbIX MpenapaToB Npy NOOO3PEHWM Ha HECOOTBETCTBME UX KadyecTBa B PasBUTUM HexXenaTenbHbIX
peakuui n (Mnm) OTCYTCTBME TepaneBTU4ECKon a(PHEKTUBHOCTH;

10.2.2. B crny4yae yCTaHOBIIEHUSA HapyLUEHUI TEMMEPATYPHOro pexmma M OTHOCUTESNbHOW BAXHOCTU Npu
XpaHEeHWM NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MOMELLEHNAX ANS XPaHEHUSA UMM B MpoLecce TPaHCMOPTUPOBKM, CTaBALLMX
noA COMHEHNe KayeCTBO NIEKapPCTBEHHbIX CPeACTB.

B cnyyae HeobxogmmocTn npoBoanTcsa oT6op 06pasuoB TOro e HaMEHOBaHUSA NeKapCTBEHHOrO CpeacTea
TOW XXEe cepuu y [OpYrMX pUaMYECKMX Nl WAWM MHAMBWUAYanbHbIX NpeanpuHUMaTenei, OCYLLECTBSIOLWMNX
peanusaumnio 1 XpaHeHne NekapCTBEHHbIX CPEACTB B HaAMeXallux yCrnoBusx;

10.2.3. npu nony4veHun Y "TocchapmHagsop” NMUCbMEHHOTO COOOLLEHUSI OT YMONTHOMOYEHHbIX OpraHoB
APYrMx rocygapcTs O BbISIBIEHWW HA TEPPUTOPUU ITUX FOCYAapCTB TOW e cepuu (NapTumn) HEKAYeCTBEHHOTO Unn
hanbCcMULMPOBaHHOIO NEKapCTBEHHOTO CPEeACTBa, Haxoasuwerocs B obpalleHun Ha Tepputopun Pecnybnuku
Benapychb, koTOpas ykazaHa B MTMCbMEHHOM COOBLLEHM;

10.3. Npy BbISBNEHWM B XO4E€ WHCMNEKTUPOBaHUSA (apmMaueBTUHECKON WHCNEKLUN) MPOMbILLNIEHHOMO
NMPOM3BOACTBA NleKapCTBEHHbIX CPeACTB (hakToB, CO3AaloWMUX Yrpo3y NPUYMHEHMS Bpeda XM3HW UMW 300POBbIO
HaceneHus.

11. VcnbiTaTenbHasa nabopaTtopwus, BKMOYEHHAs B NepeyeHb, NPOBOAUT KOHTPOSb KayeCTBa HaxoasLmMXcs B
obpalleHnn:

nekapcTBeHHOro npenapata - Ha COOTBETCTBME MOKasaTensdMm KayecTBa HOPMATUBHOIO [JOKYMeHTa Mo
KayecTBy C Y4eTOM TEXHWYEeCKOW OCHALLEHHOCTW, a TakKkKe Ha COOTBETCTBUE perncrpaumoHHOMY [OCbe Mo
yMakoBKE, MapKMPOBKE YMAKOBKW, MHCTPYKLMM MO MEOULMHCKOMY NMPUMEHEHUIO (NMUCTKY-BKNagbllly), OOKYMEHTY,
noaTBepXKAalLweMy KayeCTBO CEpuM NEeKapCTBEHHOrO npenapara, npy 3ToMm obssaTenbHbiMU NokasaTensamu
KayecTBa 4S9 NpoBefeHUs UCNbITaHU 9BNA0TCA nokasatenu "MognmnHHocTe", "KonnyectBeHHoe onpeaeneHue”;

rapmaLeBTUYECKONn CyOGCTaHUMM - Ha COOTBETCTBME HOPMAaTUBHOMY AOKYMEHTY MO KayecTBy W (Mnu)
"ocynapcTBeHHOW hapMakoneu.

B cnyyae, ecnu o00pasuoB neKapCTBEHHbIX npenapaToB W (Mnu) dapmaueBTUYECKUX CyOCcTaHUM
HeoCTaTOMHO ANnd npoBeAeHnsa UchbiTaHU No nokasatenam "lMognuHHocTe", "KonuvecTBeHHoOe onpegeneHue”,
UCMbITaHUSA NPOBOAATCS TOMBbKO NO NokasaTensaMm, corracoBaHHbiM ¢ ['Y "'occhapmHagsop”.

IMABA 4
NOPAAOK OTBOPA N UCNOJIb3OBAHUA OEPA3LIOB JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB ANA NPOBEAEHUA
KOHTPOINA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB



12. OT6op 06pasLoB NEKapCTBEHHbIX CPEACTB ANs MPOBEAEHWUS] KOHTPONS KayecTBa OCYLLECTBASeTCH B
COOTBETCTBMM C TpeboBaHnsaMM [focygapcTBEHHON hapMaKomnewu.

13. OnA nNOATBEepXAeHWs KayeCcTBa fIeKapCTBEHHOro CpeAacTBa (3a WCKMYEeHWeM CryyaeB KOHTpOns
KayecTBa NneKapCTBEHHOr0 CpeACcTBa, OCYLLECTBMSEMOro ucnbiTatenbHon nabopatopuen npoussBoguTens) Ao
NOCTYNMEHNs B peanusaumio cornacHo nognyHkram 9.1 - 9.4 nyHkta 9 HacToswen NHCTpyKLMKU lopuandeckoe nuuo
npeacTasnseT B UCMbITaTeNbHYIO NabopaTopuio, BKIOYEHHYIO B MepeyeHb, MMCbMEHHOe 3asBneHne U JOKYMEHTHI,
npeaycmoTpeHHble nyHkTom 10.9 eanHOro nepeyHs (ganee - NMCbMEHHOEe 3asiBleHue).

Ha ocHoBaHUM NWUCbMEHHOro 3asiBNeHMsi obpasubl NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB OToupatoTcsl paboTHUKOM
ucnbiTatenbHoM nabopaTopuu, BKIIOYEHHOW B MNepeyvyeHb, Ha anTe4yHoM cKnade puauvdeckoro nvua B
NPUCYTCTBUW NPEACTABUTENS UM KOMUCCUN JAHHOTO OPUONYECKOro Nuua.

B cnyyae eanHOBpeMEHHO BBO3MMbIX HECKOSBKMMU HOPUONYECKMMU NMLaMn napTuii OGHON N TON Xe cepun
NeKkapCTBEHHOro npenapata B COOTBETCTBUM C NoANyHKTOM 6.1 nyHkTa 6 HacToswen VIHCTpyKUMM B MUCbMEHHOM
3asBMEHNM OPUONYECKOrO Nvua yKasblBalTCA BCE lopuauydeckme nvua, ocylecTBMBLUME BBO3 AaHHOW MapTum
(cepuu) nekapcTBeHHOro npenapara, C yka3aHMeM KONMYecTBa fiekapCTBEHHOrO npenaparta B KaXaow BBE3eHHOW
napTtun. MNMpu aTom Anst otbopa 06pasLoB 3asBNEeHNe HanpaBnseT puanyeckoe Nuuo, KOTopbiM BBE3EHa NapTus
nekapCcTBEHHOro npenaparta HanbonbLuero pa3mepa.

14. [Ins npoBefeHus KOHTPONSA KayecTBa HaxoOsWMXCs B 0OpalleHun nekapcTBEHHbIX CpeacTs obpasubl
oTOupatoTca cneumanuctamm Y "TocdapmHags3op” B COOTBETCTBMM C MpeanucaHMemM O NpoBedeHUU
MEepONpPUSATUS TEXHNYECKOTO (TEXHOMNOrMYECKOro, NOBEPOYHOr0) Xapakrtepa no opmMe CornacHo NpunoXxeHuo 1y
IOPUAMYECKUX NNLL UNN MHOUBMAYANbHBIX NpeanpvHuMaTenen, OCyLLECTBSIOWMX NPOMBILMIEHHOE NPOU3BOACTRO,
peanu3aumio U XpaHeHUEe JeKkapCTBEHHbIX CPeacTB, B MPUCYTCTBMM MNPEACTaBUTENS WM KOMWUCCUWM 3TOro
IOPUAMYECKOTO NULA WU MHAMBUAYANbHOIO npeanpuHuMaTens, a obpasubl dapMaueBTU4eckux cybcTaHumn
OTOMpPaKTCA KOMWCCUMEN OPUONYECKOro nNuua WNu  MHAMBUAYaANbHOrO MpeanpuHUMaTens B NPUCYTCTBUU
cneumanucta Y "loccapmHagsop™:

cornacHo noanyHkty 10.1 nyHkta 10 HacTosAwen MHCTpyKUMKM - B CPOK, YCTAHOBMEHHbIN Nporpammon otbopa
00pasuos.;

cornacHo nognyHktam 10.2 - 10.3 nyHkta 10 HacToswen NHCTPYKUMM - B CPOK, HE MpPEBbILIAIOWNN Tpex
pabo4ynx aHen nocne nony4yeHns COOTBETCTBYOLEN MHpopMaLumn.

15. O6pasLbl NekapCTBEHHbIX CPEACTB OTOMPAOTCA B KONMYECTBE, JOCTAaTOYHOM ANdA NPOBEAEeHUs He MeHee
OBYX MUCMbITAHUI B OBYX 3K3eMnnspax.

16. OT6op 06pa3uoB rnekapCTBEHHbIX CpeacTB OdOpMIISeTCA akTom oTGopa obpasuoB feKkapCTBEHHbIX
CpeAcTB (oanee, ecriv He ykasaHo MHOeE, - akT 0Thopa) No opme COrnacHO NPUIOXEHUIO 2, COCTaBMEHHbIM B ABYX
ak3emnnspax npu otbope o6pasLOB COrnacHoO YyacTu BTOpPow nyHkTa 13 HacToswen MHcTpykumm, a npu otbope
06pasL0oB NekapCTBEHHbIX CPeACTB COrMacHO NyHKTY 14 HacToswen MHCTpyKkumm odpopMnseTcsa akT otbopa B Tpex
aK3emnnsapax.

17. Ons ngeHTudukaumm obpasyoB NekapcTBEHHbIX CPEACTB KaxaoMy obpasuy npucsamBaeTcs Homep.

O6pasubl ynakoBbIBAlOTCA W oneyaTtbiBaloTCA Ans  obecneyeHWs KOHTPOMsS MepBOro  BCKPbITUS
neKapCcTBEHHbIX CPeACTB M BMECTE C aKkTOM OTOOpa AOCTaBNATCSA B UCNbITaTENbHYO NabopaToputo, BKIHYEHHYHO
B NepeyeHb.

18. OauH 9k3emMnnap OTOOpaHHbLIX, YNaKOBaHHbIX, OrnevaTaHHbIX 06pasLoB fekapCTBEHHbIX CpPeacTs
XPaHUTCH Y IOPUANYECKOrO NLa UNn UHAMBMAYaNbHOro nNpeanpuHMmMaTtens 4O Nofy4YeHns pe3ynbTaToB KOHTPONs
KayecTBa OT UcnblTaTenbHON fTabopaTopuu, BKITIOYEHHOW B MEPEYEHb.

19. OTobpaHHble obpasubl NEKAaPCTBEHHOrO CpeacTBa AOCTaBNATCSA B MCMbITaTeNbHy0 nabopatopuio,
BKIIOYEHHYIO B rMepeyeHb, BMecTe C aktoM oTbopa c cobrogeHvem TpebyemblX YCMOBUN XpaHeHust W
TPaHCMOPTUPOBKM, NPEAYCMOTPEHHbIX [OOKYMEHTaMW perMcTpauMoHHOro gocbe, [Ans  npefoTBpalleHus
HeraTMBHOIO BRMSIHUS (paKTOPOB BHELLHEW cpedbl Ha UX KaYecTBo.

20. NMocne npoBeaeHNA KOHTPOJIA Ka4eCTBa JieKapCTBEeHHbIX CPeACTB OCTaBLUNECH 06pa3Ll,bI NNeKapCTBEHHbIX
cpencTB XpaHATCA B ncnbiTaTenbHON na6opaTopV|V|, BKITHOYEHHON B nepeyeHb, B Te4YeHUe Tpex MecdueB, He
CyHUTaa Tekyllero.



OcTaTku 06pa3LoB NekapCTBEHHbIX NpenapaToB, NPU3HaHHbIE UCMbITaTeNbHON NabopaTopueit, BKINOYEHHO
B MEepeyYeHb, Ka4yeCTBEHHbIMW, MOryT OblTb BO3BpaLlEHbl OPUANYECKOMY MUY WU MHAMBUAYaINbHOMY
NpeanpuUHMMAaTENo Mo UX 3asiBNIEHUIO OO WCTEYEHUSI CPOKa, YKa3aHHOro B YacTW MEepBOM HaCTOSILEro MyHkTa, B
cnyyae, ecnu:

NekapCTBEeHHbIE NnpenapaTbl BB€3eHbl MO pe3dyrnbTaTaM NpoBeaeHHbIX npoueanyp rocygapCrBeHHbIX 3aKynoK U
npegHa3Ha4YeHbl And nevYeHna nauneHToB B opraHn3aunax 34paBoOOXpaHEHUA;

NIeKapCTBEeHHbIE nMpenapaTtbl npeaHa3Ha4dYeHbl AOnd  OKa3aHud MEANLMHCKOM MOMOLLM orpaHn4eHHomy
KOHTUHIEeHTY NauneHTOB UM KOHKPETHbIM NauneHTamMm;

NeKapCTBEHHbIE NnpenapaTbl ABMATCA Op(baHHbIMI/I;
JIeKapCTBEHHbIE NpenapaTbl npegHa3HavYeHbl A4 BakunHaumMnm HacerieHn4.

Ocratkn O6pa3Ll,OB JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, NPU3HaAHHbIX ncnblTaTeNbHON na6opaTopmel7|, BKMIOYEHHON B
nepevyeHb, Heka4eCTBEeHHbIMU, a TakKe OCTaTKu 06pa3u,05 NeKapCTBEHHbIX CpeacTB C UCTEKLLNM CPOKOM rogHOCTU
no uUctedyeHmnm Cpoka XpaHeHusd, YKa3aHHOro B 4actu nepBon HacTodlWero nyHKra, nognexart YHUYTOXEeHUK B
nopsagke, yCtaHoBJIEHHOM 3akKOHOO4AaTEeJIbCTBOM 00 OGpaLU,eHVIVI C oTXogamwu.

FMABA 5
OLIEHKA PE3YJIbTATOB KOHTPOJIA KAHECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U MNOPAAOK UX
ODOPMIJIEHUA

21. OueHKa pes3ynbTaTtoB MPOBEOEHHOr0 KOHTPOMS KayecTBa NeKapCTBEHHOro CpeacTsa MCMbiTaTensHON
nabopartopuen, BKMOYEHHOW B NepeveHb, NpOoBOAUTCA MO (PakTUHECKMM 3HAYEHUsIM M3MEPEHHbIX NokasaTtenen
KayecTtBa 6e3 yyeTa BeNnYMH HEONpPeaeneHHOCTM U3MEPEHUIA.

22. o pesynbTataMm MNpPOBEAEHHOrO KOHTPONS KavecTBa feKkapCTBEHHOro cpeacTBa MUCNbiTaTernbHOW
nabopaTopuen, BKITHOYEHHOW B nepeyveHb, opopMnseTcs NPOTOKON UCMbITaHWA cepymn (MapTumn) nekapCTBEHHOro
cpeacTtBa (panee, eCnu He YyCTaHOBIIEHO MHOE, - NPOTOKOS MUCMNbITaHUI) MO (hopMe COrnacHO NPUIOXEHNIO 3.

23. Ha ocHoBaHuu npoBeaEeHHOIo KOHTPOJIA KayecTBa JiIeKapCTBEHHOIO CpeactBa ncnblTaTeNnbHON
na6opaTopV|e|7| npousBoaunTensa YNOJNTHOMOY€EHHbIM JmMuom npounssBoanTena O(bOpMJ'IFleTCH OOKYMEHT,
I'IOJJ,TBGp)K,EI,aIOLLLVIVI Ka4eCTBO Cepuun nekapCTBeHHOro npenapara, KOTOprI;I ABNAETCA OCHOBaHMEM ONA peann3aunmn
NeKapCTBEHHOro cpeacrtea.

24. Mo pe3ynbTataM npoBeaeHHOro KOHTPOJiA KayeCTBa J1ieKapCTBeHHOEe CpencTBO, HEe COOTBETCTBYyHOLLEee
Tpe6OBaHl/I9|M HOPMAaTMBHOIO AOKYyMeHTa No KavyecTBy, NpU3HaeTCcA HeKa4yeCTBEHHbIM.

25. NcnbiTaTenbHasa nabopaTtopus, BKIIOYEHHAs B NepeyeHb, NOCMe COCTaBeHMs NPOTOKONa UCNbITaHWIA Mo
pe3ynbTaTam KOHTPOSs KayecTBa flekapCTBEHHOro cpeacTaa:

A0 MOCTYMMEeHVs B peanu3auuio HampasnseT MPOTOKON WCNbITaHWIA OPUANYECKOMY NULY B TeYeHue Tpex
paboynx gHen, a B cry4yae NPuU3HaHWS NEKapCTBEHHOro CpeAcTBa HEKaYeCTBEHHbIM WM HE COOTBETCTBYIOLLUM
perncTpaumMoHHOMY [OCbe MO YNakoOBKE, MAapKMPOBKE YMAaKOBKW, WHCTPYKLUUW MO MEAMLUHCKOMY MPUMEHEHMIO
(nucTky-BkNagplilwy), AOKYMEHTY, noATBepXhallemMy KavyecTBO Cepun IeKkapCTBEHHOro npenapata, nmbo
danbcMdULMpPoOBaHHbIM - B CPOK, He NpeBbIwatowmnn 24 yacos gononHutensHo B 'Y "MocdapmHagsop”. B cnyyae
NpoBeAeHUs KOHTPOMsi KayecTBa BBE3EHHOIo Ha Tepputopuio Pecnybnunkn Benapycb nekapcTBeHHOro npenaparta
00 MOCTYyNNeHVs B peanu3aumio cornmacHo noanyHkTy 6.1 nyHkta 6 HacToswen WHCTpyKuMu Konuu npoTokona
NCMbITaHWI, 3aBEPEHHblEe YKa3aHHOW UcMbiTaTenbHOM nabopaTopuen, BKIIOYEHHOW B MepeyeHb, HanpaBnsaloTCs
IopUANYECKUM N1LaMm, ykazaHHbIM B 3aABNEHUN;

Haxogsierocs B obpalleHun, HanpaensieT NpoTokon ucnbitaHui MY "TocdapmHaasop” v opnanyeckomy
niuy vnu vHAMBMAYyanbHOMY MpeanpuHMMaTento B TevyeHue Tpex pabouumx AOHen, a B crnyvae npu3HaHus
neKkapCTBEHHOrO CpeAcTBa HekayeCTBEHHbIM NMBo hanbCnULMPOBaHHBIM - B CPOK, HE NPEeBbILaoLWunin 24 4acos.

OpavH 3k3eMnisap NPoOTOKOMa UCMbITaHMI (KONKUS) OCTaeTCs B UCMbITaTeNbHON nabopaTtopum, BKOYEHHOW B
nepeyveHb, NPOBOAMBLLEN UCMLITAHUS, N HAXOOAUTCS B UCMbITAaTENbHON NabopaTopun, BKIKOYEHHON B NEpPEYeEHb, B
TEeYEHNe He MeHee NSTU NET, He cuMTasi TEKYLLEro.

26. B cny4vae Hecornacusi ¢ pesynbtatamv NpOBEAEHHOIO UCMbITATENbHON NabopaTtopuent, BKIKOYEHHON B



KOHTPONS KayecTBa JIEKapCTBEHHOrO CpeAcTBa lopugudeckoe nuuo wnu  MHOuBMAOYyanbHbIN

npeanpuHMMaTenb MMeeT NpaBo Ha obxarioBaHue B Nopsiake, NPeaycMOTPEHHOM 3aKOHOAAaTeNbCTBOM.

MpunoxeHue 1

K IHCTpyKUMM O Nopsiike U yCnoBusIX
NpoBeAEeHNs KOHTPOSIS Ka4yecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeACTB 40 UX MOCTYNIEeHNs
B peanusaumio, a Takke JieKapCTBEHHbIX
CpencTB, HaxoasALWwmxcsi B obpalleHnm
Ha TeppuTopun Pecnybnuku benapycb
(B peaakumny nocTaHoOBMNEHMS
MwuHuncTepcTBa 3apaBooxXpaHeHus
Pecnybnuku benapycb

14.08.2020 N 71)

dopma

NPEONVNCAHUE

O NpoEBeneHMne MepOoNnpUATHUSA TeXHUIeCKOI'O (Texnonornuecxoro, nosepounoro)

xapakTepa

(HaCeJIeHHBIM MYHKT)

(pyKOBOHMTeﬂb YHYpeXxneHnAa (HMHO, MCIIOJIHAIEee €10 O6H8aHHOCTM)

(HauMeHOBaHME KOHTPOJMPYyKRUEeIo (Hag30pHOT'O) opraHa)

OCHOBAHUM UYACTM TPEeTbEeM NOANYHKTAa 2.6 INyHKTa 2, YacTK BTOPOM MNONIYyHKTAa
nyHkra 3 Ykasza llpesuneHTa Pecnybmnmkym Bemnapyck oT 31 nmexabps 2019 r. N

obpameHny JIeKapCTBEHHHX CcpeAcTB", dYacTM BTOPOM NIyHKTa 1 Ykasza
[IpesuneHnTa Pecnybinmku Bestapycsh oT 16 oxTabps 2009 r. N 510 "O
COBEPIIEHCTBOBAHUM KOHTPOJIbHOM (Ham30pHOI) OesaATeJIbHOCTM B PecnyOjmuke
IyHKTa 3 IepedHs MepolnpuATHM TEeXHUUYECKOT'O (TeXHOJIOTMYEeCKOIO,

Benapycs",

IIOBEPOYHOTO) xapakTepa, YTBEPXIEHHOTO IIoCcTaHoBJieHueM CoBeTa MMHMCTPOB
Pecnybaukm Bemapyce or 30 Hoabpsa 2012 . N 1105, nopydan OpOoBeOeHHUE
MEPONPMATUA TEXHUUECKOTO (TEeXHOJOTMYUEeCKOTO, MOBEPOYHOTO) XapakKTepa

(HaMMEHOBAaHME MEPONPUATHA TEXHMUECKOTO (TEeXHOJOIMUYEeCKOIO, INOBEPOYHOTIO)

xapakTrepa)

B OTHOUIEHMN

(yKaBHBaeTCH HaVMeHOBaHMue CcyOBeKTa, KOHKPEeTHOTI'O obwekTa,

B OTHOINEHMM KOTOPOI'O INPOBOOUTCAHA MEPOIPUATHUE TEXHUUECKOI'O (TeXHOHOPMHeCKOPO,

IIOBEPOUYHOT'O) XxXapakKTepa)

IpOBeIeHUs MEepPOINPUITHUS TeXHUUECKOTO (TexXHOJIOTUMUEeCKOT O,
IIOBEPOUYHOI'O) xXapakTepa: . .
MeponpuaTue TeXHUUIECKOTO (TexXHOJIOTMUeCKOIO, IIOBEPOYHOTIO) xXapakTepa
NPOBOIOAT :
(DOJIXHOCTL CJTyXamero Juila, (mommmce) (MHMUMAJE  (MHMLIMAJ

OCyleCcTBMBILETO OTOOP) COOCTBEHHOT'O MMeHMu) , QaMuiimsa)




MpunoxeHune 2

K HCTpyKUMM O nopsiike 1 yCnoBusaxX
NpoBeAEeHNs KOHTPOIS KayecTea
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB 40 UX NOCTYNNeHus
B peanusaumio, a Takke nekapCTBEHHbIX
CpeacTB, HaxoasLWwmxcs B obpalleHmum
Ha TeppuTopun Pecnybnuku benapycb
(B peaakumny nocTaHoOBMEHMS
MwuHucTepcTBa 30paBOOXpaHeHs
Pecnyb6nuku benapycb

14.08.2020 N 71)

dopma
AKT
or6opa o6paBlOB JIeKAPCTBEHHHX CPEenCTB
oT . . N
[lepuon oTbopa -
(maTa m BpeMda Haudaja) (naTa ¥ BpeMsa OKOHUYAHMA)

OT6op o0Opas3Lo0B JIeKapCTBEHHBEIX IpenapaToB (bapMaleBTHUUECKUX CyDOCTaHLUN)
OJI NPOBEIEeHMs KOHTPOJA KadecTba

(noxazaTenu KOHTPOJIA KadecTBa

JIEKAPCTBEHHEIX NpenapaTtos (dapMaleBTHUUECKUX CyOCTaHLMUM)
B MCIEITATEJIbHOM JabopaTopun

(HaMMeHOBaHMe VCIBITAaTEJIbHOM naGOpaTopMM,

BKJIIOUEHHOM B IIepeuYeHb)
Ha OCHOBAHUMU

(naTa M HOMep IOOKyMeHTa, BaHBﬂeHMH)
IIPOM3BEOEH B

(obpexT (MecTO oTbHOpa), MECTO HaxXOXIeHMe MecTa oTbopa)

Jluiio, ocyuecTBuBIIee OTOOP

(DOJXHOCTE CJTyXalleTro) (MHMUMAJE  (MHMLMAJ
CODCTBEHHOTO MMeHU) , GaMmims)

B IIPUCYyTCTBUNA KOMMCCUM PNIN4YeCKOoIro Jijna IZNNZE npencraBmuTeJid
VHIOVBUIOYAJIBHOT'O IMNPenlIpMHVMaTEeJIA

(DOJXHOCTE CJTyXalleTo) (MHMUMAJE  (MHMLMAJ
coBCTBEHHOTO MMeHM) , GaMuJImsa)

(DOJIXHOCTE CJTYXAaleTo) (MHMUMAJE  (MHMLMAJ
CODCTBEHHOT'O MMeHU) , GaMmims)

(DOJIXHOCTE CJTYXAaleTo) (MHMUMAJE  (MHMLIMAJ
CODCTBEHHOTO MMeHU) , GaMmiams)

HavMeHOBaHME OPUIMYECKOTO JiMila MM GamMuimsg, COOCTBEHHOE ¥Ms, OTUEeCTBO
(ecnm TakoBOE YMeeTCd) VHIMBUOYAJIbLHOTO MNPEAONPUMHMMATENIsI, Yy KOTOPOTO
npou3BOOUIICA OTOOP 00OpaslLOoB, MeCTO HaxXOXIeHMS (MeCTO XUTeJILCTBO)

Or6bop o0Opas3LoB JIeKapCTBEHHBEIX IIpernapaToB (bapMalleBTHUUECKUX CyDOCTaHLUN)
OJisa IIpOoBEenEeHNMA KOHTPOJIA KaueCTBa IIPpOM3BeIEeH B COOTBETCTBUUM C TpG@OBaHVIHMVI



TocymapcTBeHHOM Gapmakonem (I'® PB 1ITI, #1.7), MVHCTPYKUMM O I[OPSIKE U
YCIIOBUAX IpOBENEeHUs KOHTPOJIA KadecTBa JIeKAPCTBEHHBIX CPEeACTB OO WUX
NOCTYILJIEHMs B peajnus3almrio, a Takxe JIEKapCTBEHHEX CPEeICTB, HAXOOAWMXCS B
oBpaleHur Ha TeppuTopum PecnyOiuku Bejapychb, YTBEPXIEHHOMV IOCTaHOBJIEHUEM
MyHMCTEepCTBa B3IpaBooxpaHeHus Pecnybiamukum Bejapyck oT 1 mapra 2010 . N 20,

(MHOV HOOKYMEHT, B COOTBETCTBUMU

C KOTOPBIM OCYUECTBJIEH OTOOp 00Opa3LoB (IpM HeOOXOOMMOCTH)
Ha COOTBETCTBUME TpeBOBaHUAM

(HaMMeHOBaHMUE HOPMAaTMBHOI'O IOOKYMEHTa

IO kadecTBy, l'ocymapCTBEeHHOM (QapMaKoIleu)



HanmeHoBaHue

neKapCTBEHHOMO eHa OfHOW eanHULbI
P HanmeHoBaHue EpnHunua 4 A A H
npenapaTa, rneKapCTBEHHOrO
npous3soguTens n3MepeHuns KonnyectBo
nekapcTBeHHas Homep cepum npenapaTta (apma-
NeKapCTBEHHOO (ynakoBka, neKapCTBEHHOrO ’
N cdopma, 0o3a, (maptum) c LeBTUYECKOM
npenapara rpaMmel, npenapaTa B
n/n KONM4ecTBO J03 B yKkasaHvem gathbl ] cybcTaHuun)
(dbapmanes- KMnorpammel, OaHHOW cepum
yrnakoBke _ npou3BoAcTBa (ynakoBka, rpaMmmsi,
THUYEeCKom MUINANTPBI, (napTun)
(HaumeHoBaHuWe Knrorpammel,
o cybcTaHuun) nnTpbI)
hapmaLeBTMYECKON MUIUANUTPbI, NTATPbI)
cybcTaHuun)
1 2 3 4 5 6 7




KonunyectBo oToGpaHHOro
CtommocTb 00pasuoB

N OT06paHHble neKkapcTBEHHOro npenapaTa
¥ nekapcTBEHHOro npenapara
n/n ob6pasupl (dbapmaLieBTUYECKOMN (haPMALIEBTMYECKOI CyBCTaHLM)
cybcTaHuun) pma Y H
O6pasey anda

KOHTPOIIA Ka4yecTBa

KoHTpOnbHbIN
obpasey

PesyJsbTaTE BHEMHETO OCMOTpAa:

(nesiocTHOCTL U IIPaBMIJIBHOCTE MapKMPOBKUM YIIAKOBOYHBIX €IOMHNVIL, HaJIM4dMe oMb

(mpr HeOBXOIOMMOCTH) , HAJIMUME BUIOMMEX OebeKTOoB)
MecTO XpaHeHUs:

(kpaTkasa xapakTepUCTHKa MecCcTa XPaHeHUHd)
Ycnoeua npu oTbope oOpasLoB:

(TeMIepaTypa, BJIAXHOCTH)

(HaMMEeHOBAaHME CpelCTBa M3MEPEHMs NapaMeTPOB MUKPOKJIMMATa, SBaBOINCKOM
HOMEp, CPOK OKOHUAHMSA NOBEPKM (KaIMOPOBKM, aTTeCTaluM)
OToBOpaHHBM ojsa KOHTPOJIA KauecTBa obpasel IIOMelleH B YIakKOBKY
(cemb-naxkeT), omeuyaTaH M HalpaBJIeH OJd [NPOBEIEHUSI MCIETAHUM B

(ncnelTaTesipHasa JadbopaTopus)
OToOpPaHHEIM KOHTPOJIBHEI oOfOpasel, IoMelleH B YIAaKOBKYy (ceump-naker),
oleyaTaH M HaxXOIOUTCH

(MeCTO HaXOXIeHNVA KOHTPOJIBHOI'O o@pasua)

VIHEIE CBeIneHUsd:

(DOJIXHOCTL CJTyXamero Juila, (mommmce) (MHMUMAJE (MHMLMAJT CODCTBEHHOTO
OoCyleCcTBMBIIETO OTOOP) uMeHu) , GamMuimsa)
Kommccusa:

(DOJIXHOCTE CJTYXAalleT o) (mommmce) (MHMUMAJE (MHMLMAJT CODCTBEHHOTO

VMeHM) , (aMmiamsa)

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

(DOJIXHOCTE CJTYXAleT o) (mommmce) (MHMUMAJE (MHMLMAJT COBCTBEHHOTO
VMeHU) , QaMmamsa)

AxT oTOOpa COCTAaBJIEH B DK3EMIJIIPax :

(opraHmM3auMy, B KOTOPHE HAMNPAaBJAOTCA akKTE oTbopa)




TPaHCNOPTUPOBKY OCYIIeCTBNII

(HamMeHOBaHUeE OPMINYEeCKOI'o JiMiia WMIIn @aMMJ’IM,CI, cobcTBEHHOE mMda, OTUeCTBO
(eciu TakoBOe MMeeTCH) VMHIOIVMBVIOYAJIBHOI'O Hpe,HHpMHMMa‘I‘eJ'IH)

[lepron TPAHCIOPTUPOBKU:
(naTa m BpeMsa Haudajla) (IaTa M BpeMs OKOHUYAHMS)

CpenCcTBO M3MEPEeHMs TeMIepaTyps TPAHCIOPTUPOBKM:

(HaMMeHOBaHMEe, 3BaBOLCKOM HOMEP, CPOK OKOHUAHMSA [IOBEPKU (KAJIMOPOBKM)

[lepemas B MCHHTATEJILHYD JlabopaTopuio

(DOJIXHOCTE CJTYXalleTro) (mommmce) (MHMLMANE  (MHMLMAJI CODCTBEHHOTO
VMeHU) , GaMmiImsa)

(mara)

[IpMHSJI B MCIHIBETATEJIbHOM JabopaTopun

(DOJIXHOCTE CJTYXAalleTr o) (mommomcso) (MHMLMANE  (MHMIMAJI CODCTBEHHOTO
UMeHM) , bamMuiaus)

(mara)

Mpunoxexune 3

K IHCTpyKuun 0 nopsake n ycroBusix
NpoBeAeHNs KOHTPOIIA KavyecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeACTB A0 UX NOCTYNIEeHNs
B peanusaumio, a Takke fiekapCTBEHHbIX
CpeacTB, HaxoAsALWMXCca B obpalleHum
Ha TeppuTopumn Pecnybnukn Benapycb
(B pegakuum NoCcTaHOBMNEHNS
MuHu1cTepcTBa 30paBoOOXpPaHEHNS
Pecnybnvkn Benapycb

14.08.2020 N 71)

dopma

MMHMCTEPCTBO 3OPAaBOOXPAHEHUS

(HaMMeHOBaHMe VCIEITAaTENIbHOM naGOpaTopMM, BKJIIOUEHHOM B nepequb)

(MecTO HaxoxmeHusa, TejedoH, e-mail)

BHAK akKKpemIuTaluuy MM TEeKCTOBas YTBEPXIAI
CCBUJIKA Ha aKKpeIMTalMio

B HaumoHaJIbHOM cucTeMme (DOJIXHOCTE PYKOBOIMUTEJIS MCIIEITATEJIbHOM
akkpemuTaumuy Pecnybnmku Bejapyck JabopaTopun)
(mogmnmce) (MHMUMAJE  (MHMLIMAJ
coBCTBEHHOTO MMeHM) , GaMuJImsa)
(mara)

[IpoTOKON MCHOHTaHNS



cepun (mapTuM) JIEeKapCTBEHHOT'O CPeACTBa

. . N
(mara)

1. HauMeHOBaHMEe OPUAMYUECKOTO JMUa MM baMuiamsg, COOCTBEHHOE MMS, OTUYECTBO
(ecmu TakoOBOEe MMEeTCH) MHIMBUIOYAJIBHOT'O MNPEeANPMHMMATENS (3aka3uuKa), MeCTO
HaxoXIeHus (MEeCTO XUTeJILCTRBA)
2. HauMeHOBaHMeE JIEKAPCTBEHHOT'O IpernapaTa (dapMaleBTUUECKOM CyOCTaHLUM)
3. HawmMeHOBaHMEe [POUIBBOIUTEJSA JIeKapCTBEHHOTO IpenapaTa (bapMaleBTUYEeCKOM
cybCcTaHUIUM)
4. HauMeHOBaHME OPUIUYECKOTO JIMla, OCYIECTBMBIIET'O BBO3 JIEKAPCTBEHHOTI'O

npenapara (bapmauneBTHUYecKOM CcyOCTaHLUMM) Ha TeppuTopui Pecnybnuku Bejapychb

5. Cepusa (naprtusa) ObbeM cepuM (HapTum)
6. IaTa nmpom3BOICTBA CpOK T'OOHOCTHU

7. AxT oTbopa N oT . .

8. Orbop oOpas3lLoB NPOBeIeH

(HaMMeHOBaHMe OPpUIOINM4YeCKOIro JiMia WIn @aMMﬂMH,

cobcTBEeHHOE MMs, OTUECTBO (ecyiM TakKoBOe MMeeTCs)
VMHIVBUIOYAJIBHOIT'O npenanHMMaTen,q )
9. Lenep oTbopa 0OpaszLO0B

10. MeTomuxa oTbopa OOpas3L 0B

(oboB3HaUEeHMEe HOPMAaTMBHOI'O IOKYyMeHTa

10 KavyecTBY, l'oCcymapCTBeHHOMV bdapMakornewn)

11. HawuMeHOBaHMEe OPMAOMYECKOT'O JMla MM daMuiamsa, CODCTBEHHOE MMS, OTUYEeCTBO
(eci TakoOBOE MMEETCS) MHIOMBMIYAJNBHOT'O NPpellNpMHMMATENd (3akKkaszuuka), MecTo
HaxoxIeHre (MecTo XMUTeJIbCTRBa), Yy KOTOPOTO MNpou3BelneH oTOOp o6paslLoB

12. MecTo oTbopa oODOpasLOB

(HaMMeHOBaHMe O@EeKTa, MeCcTO HaXOXﬂeHMH)

13. IaTa oTbHopa obOpasz3L OB . .

14. JaTa nomydeHmus oOpasLOB MCIOHTATEJbHOM JjlabopaTopuen . .

15. OBosHaueHMe HOPMaTMBHOTO HIOKYyMEeHTa II0 KadeCTBY Ha JeKapCTBEHHHM
npenapat (l'ocymapCTBeHHOM bapMakolley MIM HOPMAaTMBHOTO INOKYyMEHTAa 10 KaueCTBY
Ha GapMaleBTHUUeCKYyl CyOCTaHLMIO)

16. ObozHaueHUe HOPMAaTMBHOT'O IOKyMeHTa IO KauecTBYy, I[OCyIapCTBEHHOMU
bapmaxoney Ha MeTOIBl MCIHTaHUN

17. IlokasaTeynM KOHTPOJISA KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO HpenapaTta (dpapMalLeBTHUECKOM
cybcTaHumMm)

18. MneHTuOUKALIMOHHEI HOMep obpasla

19. IlaTa HauaJjla MCHIBETaHMUNI . .

20. IDaTa OKOHYAHMS MCIIEITAHUM . .

21. HawmmMmeHOBaHMe o0oOOpyHmOBaHMSA, I[PUMEHSEMOTO IIPY NPOBEIEeHMM MCIBITaHMNI, U
CPOKM IEMCTBMA €TI0 NOBEPkM (KanmMOpOBKM, aTTECTalLUM)

22. YcnoBus NPOBEeHOEHMSA MCIBITaHMUM :



TeMnepaTypa °C, BJAXHOCTb 3.
23. PesyJbTaTH MCILBITAHUN :

TpeboBaHMa HOPMATUBHOIO JOKYMEHTa
no kayecTBy, (OCygapcTBEHHOM

HanmeHoBaHME dhapmakoneu, perncTpaLmnoHHOro 4oCke

MO yNakoBKe, MapKMPOBKE YNaKOoBKMU, PesynbTathbl
nokasatens (metoz BbiBog
y WHCTPYKUUN MO MeAULMHCKOMY nCnbITaHMA
UCNbITaHWI)
NpUMeHeHnIo (NUCTKa-BKNagplwa),
OOKyMeHTa, noaTBepXaaroLero
Ka4yecTBO cepun (napTun)
1 2 3 4

24 . 3BakJoueHue :

PesynbTaTH MCIBITAaHMM 0OpPasLOB

(HaMMeHOBAHME JIeKaPCTBEHHOTO IpelnapaTa

(bapmMaleBTHUECKOM CyOCTaHLUM) , HaMMEeHOBaHME NIPOU3BOIAUTEIS)
OTOOPAHHEIX M3 cepuM (NapTum)
COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYWT) <*> rnokasaTejiIdaM KauecTBa

(oBbozHaueHMe

HOPMaTMBHOT'O INOKYyMEHTa IO KaudeCcTBY Ha JIeKapCTBEHHBM NOpelapart,
T'ocymapcTBeHHOM GapMakoler MM HOPMAaTMBHOI'O IOKYMeHTa 10 KadeCTBYy
Ha GapMaleBTHUUeCKYyl CyOCTaHLMIO)
IO [POBEPEHHBEIM IIOKazaTeJIIM COOTBETCTBYIT (HEe COOTBETCTBYT) <*>;

COOTBETCTBYWOT (HEe COOTBETCTBYT) <*> PEermMCTPalUMOHHOMY HOOChLEe:

10 ynakoBKe, MapKMPOBKE YIaKOBKU;

VHCTPYKLUNA o MEeOVLIMHCKOMY NPYMEHEHMI  (JIMCTKY-BKJIQIBIY) ; IOKYMEHTY,
NOOTBEPXIANIEMY KAadeCTBO CepMM JIEKapCTBEHHOTI'O Ipenapara.

JlexapCTBEHHEBIN npenapar (bapmaueBTHUECKAS cybcTaHuma) NpU3HaEeTCHd
KaueCTBEHHBIM (HEKAUECTBEHHBIM) <*>.

VcnelTaHmsa oBpas3LoB JIEKAPCTBEHHOTO npenapara (bapmalieBTHUYECKONV
cy®CcTaHLMM) NOPOBeJ (M) M »aj (M) =BaKJIoUueHMEe:

(DOJXHOCTE CJTyXalleTro) (mommnmce) (MHMLUMAJE (MHULMAJ CODCTBEHHOTO
UMeHM) , bamMuiaus)
25. JlaHHBM NOPOTOKOJ OQOPMIIEH Ha Jnucrax B SK3eMIIJIApe U
HalpasJIeH
26. PesyJsbTaTh VICIIBITaHUM PacIpoCTPaHanTCs TOJIBKO Ha VICTIBIT @ HHEIE
obpasLlH, OTOOpPaHHEIE jZic] cepun (mapTun) (pe3ynbTaTH VICIBITaHUN
PacIpOCTPaHAnTCA TOJIBKO Ha VICTIBIT aHHBEIE oBpasLlsH, npenoCTaBJIEHHHE

3aKa3uMKoOM) <*>.

27. IIpOTOKOJ MCIBITAHUNA He MoxXeT OBITb BOCIPOU3BENEeH He B IIOJIHOM oOOBbeMe
Oes3 paspelleHra PYKOBOIMTEJIA MCHIEITATEJbHOM JlabopaTopun.

<*> HyxHOe nogyepKHYTb.







