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IОр"дическим лицам
(по списку)

О предоставлении информации

Министерство здравоохранения Республики Беларусъ рассмотрелописьменные обращения юридических лиц и индивидуалъных
предпринимателей, осуществляющих фармацевтическую деятельность о
возможности доrryска к реализации на территории Республики Беларусь
лекарственных препаратов в случае несоответствия их регистрационному
досье по упаковке, маркировке упаковки, инструкции по медицинскому
применению (листку-вкJIадыШу), докУменту, подтверждающему качество
серии лекарственного препарата, и сообщает следующее.В соответствии с частью второй статьи 26 Закона Ресгryблики
Беларусь от 20 июля 2006 г. J\b 161-З (об обращении лекар.ri."*r"
средств) (В редакциИ Закона Республики Беларусъ от 13 мЕUI 2О20 г.
Jъ 1з_з) (далее - Закон) в случае выявления при проведении KoHTpoJUI
качества лекарственного средства несоответствий регистрационному
досъе приостанавливаются ре€Lлизация и медицинское применение
данного лекарственного средства. Решение о возможности далlънейшей
реЕrлизациИ и медиЦинского применения лекарственного средства
принимается Министерством здравоохранения при условии отсу.гствия
риска для здоровья пациентов при его применении после получения
и рассмотрения письменного объяснения производителя о причинах
и выводil( по резулътатам проведенного расследования выявленных
несоответствий.

Выдача протокОла испыт аниясерии (партии) лекарственного средства
при проведении контроля качества лекарственного средства допоступления в реа.пизацию проводится при обращении субъекта
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хозяйствования в соответствии с подпунктом 10.9.1 единого перечня
административных процедур, осуществляемых государственными
органами и иными организациями в отношении юридических лиц и
индивидуаiIьных предпринимателей, утвержденного постановлением
Совета Министров Республики Беларусь Ьт 17 февраля 2о|2J\ъ 156.

согласно абзаца второго пункта б и абзirд., 
"rорого 

и четвертого
части первой пункта 15 Положения о порядке и y"no"""x хранения,
транспортировки, приостановления реализации и медицинского
применения, изъятия из обращения, возврата производителю или
поставщику, уничтожения лекарственных средств, угвержденногопостановлением Совета Министров Республики Беларусь от )2 декабря2009 Г, ЛЬ 1677 (ДаГrее - ПОЛОжение), пр"о.ru"овлению решIизации и
медицинского применения подлежат лекарственные средства при
выявлении испытательной лаборатор".й, аккредитованной в
НаЦИ ОНаЛЬНО Й СИСТеме аккр едит ации В..rrуОпики Б елф"" дп" r.п"irч""и
лекарственных средств (далlее испытателънЕuI лаборатория), при
проведении контроля качества лекарственного средства несоответствий
регистрационному досье.

Решение о возобНовлении реализации и медицинского применения
лекарстВенногО средства, реализация и медицинсКое приМенение которого
бь:ли приостановлены в соответствии с пунктом б Положения, а также всJryчае обращения держателя регистрационного удостоверения о
рz}зрешении реЕrлизации на территории Ресгryблики Беларусъ
лекарстВенногО препарата С выявленным несоотвеaar"r",
регистрационному досье принимается Министерством здравоохранения
на основании оценки следующих документов:

заключение производителя об отсутствии риска для здоровъя
пациентов при медицинском применении лекарственного средства по
результатам проведенного расследования с выявлением и устранениемпричин несоответствий регистрационному досье;

протокол испытаний испытательной лаборатории, подтверждающий
соответствие качества лекарственного средства установленнымтребоваНиям, выдаваемьтй испытательной лабораторией в соответствии с
подпунктом 9.3 пункта 9 Инструкции о порядке и условиях проведения
контроля качества лекарственных средств до их посry.rления в
реализаЦию, а также лекарстВенныХ средств, нulходяЩlnхсяв обращении натерритории Республики Беларусъ, утвеfkденной постановлением
Министерства здравоохранения Республй*" Ь.парусъ от 1 мар та 2010 г.
ль 20. 
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одновременно сообщаем, что в соответс твии с требоваlr иями
подпункта |.4 (ix, xiv) пункта 1 кУправление качеством)) Части Iтехнического кодекса установившейся практики ткп 0зо-2о|7
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<НадлежаЩая производственнЕIrI практика), утвержденного
постаноВлениеМ МинисТерства здравоохранения Республики Бъларусь от
l9 июня 2017 г. ЛЬ 64 (д*.е - ТКП-030-)017), фармuц."r"".ская система
качества должна гарантировать, что результаты мониторинга процессов и
качества продукции принимаются во внимание при выпуске серии, при
расследовании отклонений и для принятия предупреждающих мер во
избежание потенциulJIьных отклонений, которые моryт произойiи в
бУдущем

ВО времЯ расследОваниЯ отклонений, предполагаемых дефектов
продукции и других проблем должен применяться соответствующий
уровень анапиза основных причин данных несоответствий, который
может бытъ определен с использованием принципов управления рисками
дJUI качества.

учитывая вышеизложенное, Предоставленные В QдресгУ кГосфармнадзор) документы по расследованию вьUIвленrЬ.о
несоответствия регистрационному досье должны содержать информацию
по оценке наличия несоответствия в Других сериях, отражать
достоверность проведенной производителем лекарственного препарата
работы по идентификации причин отклонения, соответсi"уrощ"*
корректирующих и предупреждающих действий, а также оценки пх
результативности по ЕIн€tлизу основных причин выявленного отклонения
от регистрационного досье для обеспечения безопасности качества и
эффективности про изводимых лекарственных препаратов.

Заместитель IVIинистр а - Главный
lосударственный врач Республики
Беларусь А.А.Тарасенко
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