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Указ Президента Республики Беларусь от 16 октября 2009 г. № 510 «О совершенствовании

контрольной (надзорной) деятельности в Республике Беларусь»

Указ Президента Республики Беларусь от 31 декабря 2019 г. № 499 «Об обращении

лекарственных средств»

Постановление Совета Министров Республики Беларусь от 30 ноября 2012 г. № 1105 «Об

утверждении перечня мероприятий технического (технологического, поверочного) характера»

Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 1 марта 2010 г. № 20 «О 

проведении контроля качества лекарственных средств до поступления в реализацию, а также 

лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Республики Беларусь»

СОП-08 «Отбор образцов» Фармацевтического инспектората Министерства здравоохранения

Республики Беларусь

Документы EDQM: General procedure for Sampling and Testing of Centrally Authorised Products,

PA/PH/CAP (05) 49 R11 и Sampling and Testing of Centrally Authorised Products – Procedure for

Generics Programme, PA/PH/CAP (12) 32 R14

Руководящие документы



Контроль качества лекарственных средств, находящихся в обращении,

проводится:

На основании программы отбора образцов, утверждаемой не реже одного раза в шесть месяцев 

Министерством здравоохранения, с ежемесячным осуществлением отбора образцов при проведении 

мероприятий технического (технологического, поверочного) характера;

При осуществлении государственного фармацевтического надзора, в том числе:

при получении ГУ «Госфармнадзор» информации о развитии нежелательных реакций

лекарственных препаратов при подозрении на несоответствие их качества в развитии

нежелательных реакций и (или) отсутствие терапевтической эффективности;

при получении ГУ «Госфармнадзор» письменного сообщения от уполномоченных органов других 

государств о выявлении на территории этих государств той же серии (партии) некачественного 

или фальсифицированного лекарственного средства, находящегося в обращении на территории 

Республики Беларусь, которая указана в письменном сообщении



В случае установления нарушений температурного режима и относительной влажности при

хранении лекарственных средств в помещениях для хранения или в процессе транспортировки,

ставящих под сомнение качество лекарственных средств.

В случае необходимости проводится отбор образцов того же наименования лекарственного

средства той же серии у других юридических лиц или индивидуальных предпринимателей,

осуществляющих реализацию и хранение лекарственных средств в надлежащих условиях.

При выявлении в ходе инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного

производства лекарственных средств фактов, создающих угрозу причинения вреда жизни или

здоровью населения;



Отбор проводится при установлении нарушений температурного режима и влажности при

хранении лекарственных средств в помещениях, предназначенных для их хранения, или в

процессе транспортировки, в том числе ставящих под сомнение качество лекарственных средств

при возникновении обоснованных сомнений в подлинности документов, достоверности 

указанных в них сведений

при отсутствии у дистрибьютора договора (контракта) купли-продажи, заключенного с производителем 

или держателем регистрационного удостоверения лекарственного средства

при отсутствии у дистрибьютора договора (контракта) купли-продажи, заключенного с официальным 

дистрибьютором (дилером) производителя или держателя регистрационного удостоверения 

лекарственного средства, а также оригинала или заверенной в установленном порядке копии договора 

(соглашения, контракта) между производителем или держателем регистрационного удостоверения и 

его официальным дистрибьютором (дилером), подтверждающего, что лекарственные средства были 

получены официальным дистрибьютором у производителя, или иного официального документа, 

подтверждающего статус официального дистрибьютора



Программа отбора образцов

Программа отбора содержит:

наименования лекарственных средств отечественного и зарубежного производства с

указанием лекарственной формы и дозировки;

наименования производителей лекарственных средств;

наименования испытательных лабораторий, которые будут проводить контроль качества

лекарственных средств, за исключением испытательных лабораторий, включенных в перечень

лабораторий, проводивших контроль качества лекарственных средств до их поступления в

реализацию

Программа отбора образцов – документ, утверждаемый не реже одного раза в шесть месяцев

Министерством здравоохранения, с ежемесячным осуществлением отбора образцов при

проведении мероприятий технического (технологического, поверочного) характера



Программа отбора образцов

В проект программы включаются:

каждая лекарственная форма и дозировка лекарственного препарата, находящегося в

обращении, выборочно, не реже одного раза в пять лет с учетом анализа рисков;

лекарственные препараты, контроль качества которых до их поступления в реализацию

осуществлялся на соответствие отдельным показателям качества нормативного документа по

качеству, а также на соответствие регистрационному досье по упаковке, маркировке упаковки,

инструкции по медицинскому применению (листку-вкладышу), документу, подтверждающему

качество серии лекарственного препарата;

лекарственные средства ранее признанные некачественными в течение предыдущих 5 лет;

лекарственные средства, по которым получено письменное сообщение от уполномоченных

органов других государств о выявлении на территории этих государств некачественного или

фальсифицированного лекарственного средства, находящегося в обращении на территории

Республики Беларусь;

фармацевтические субстанции, используемые производителями Республики Беларусь в 

производстве лекарственных препаратов, признанных некачественными, либо при подозрении на 

развитие нежелательных реакций и (или) отсутствии терапевтической эффективности, для которых 

не исключается несоответствие качества фармацевтических субстанций



Программа отбора образцов

Для формирования программы отбора образцов работники ГУ «Госфармнадзор» проводят

анализ рисков для каждого наименования лекарственного средства

анализ области аккредитации испытательной лаборатории

Согласованный проект программы отбора образцов и протоколы анализа рисков направляются

ГУ «Госфармнадзор» в Фармацевтический инспекторат Министерства здравоохранения для

рассмотрения и утверждения не позднее 20 числа последнего месяца полугодия

Программа отбора образцов течение трех рабочих дней с даты ее утверждения направляется

Минздравом в ГУ «Госфармнадзор» и испытательным лабораториям, указанным в ней.

п.п.2.5. п.2 Приказа Министерства здравоохранения от 28 сентября 2020 г. № 989 «Об организации

информационного взаимодействия»



Программа отбора образцов

Анализ рисков

Оценка рисков по каждому наименованию лекарственного средства осуществляется по

критериям с присвоением определенного количества баллов

Результаты оценки рисков лекарственных средств оформляются в Протоколе анализа рисков

Работниками ГУ «Госфармнадзор» проводится анализ информационной базы данных

АИС «Электронный архив нормативной документации по контролю качества лекарственных

средств», информационной базы данных о лекарственных средствах и Государственного реестра

лекарственных средств Республики Беларусь

Лекарственное средство включается в проект программы отбора образцов в первоочередном 

порядке, если определен высокий риск (количество баллов – от 14 до 18), далее – со средним 

уровнем риска (от 10 до 13 баллов). Возможно включение в проект программы лекарственных 

средств с низким уровнем риска (до 10 баллов)



Программа отбора образцов

Анализ рисков

Лекарственные средства оценивают по следующим критериям:

дата государственной регистрации (первичной) в Республике Беларусь

(давность регистрации);

страна происхождения производителя (Республика Беларусь, страна-член

PIC/S; страны не входящие в PIC/S);

поступление информации от регуляторных органов (в том числе других

стран), связанной с дефектами качества лекарственного средства (оцениваются

классы дефектов качества);

основная группа анатомо-терапевтическо-химической классификационной

системы, к которой отнесено лекарственное средство по действующему (активному)

веществу;

объем реализации лекарственного средства за предыдущий год (0 – 1000

упаковок в год – небольшой оборот; 1000 – 10 000 упаковок в год – средний оборот;

10 000 и более упаковок в год – большой оборот на рынке);

наличие информации о внесении изменений в регистрационное досье

лекарственного средства.



Программа отбора образцов

Анализ рисков



Программа отбора образцов

Выбор испытательной лаборатории

Определение испытательной лаборатории для осуществления контроля качества лекарственных 

средств, находящихся в обращении, производится на основании перечня испытательных 

лабораторий, аккредитованных в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь для 

испытаний лекарственных средств до поступления в реализацию, а также лекарственных 

средств, находящихся в обращении на территории Республики Беларусь

Контроль качества лекарственных средств зарубежного производства осуществляется

Республиканской контрольно-аналитической лабораторией

Контроль качества иммунологических, биотехнологических лекарственных препаратов

осуществляется лабораторной службой государственного учреждения «РНПЦ эпидемиологии и

микробиологии»

Контроль качества лекарственных препаратов, полученных из плазмы крови человека,

осуществляется в лаборатории государственного контроля за качеством компонентов,

препаратов крови, кровезаменителей и консервирующих растворов «РНПЦ трансфузиологии и

медицинских биотехнологий»



Программа отбора образцов

Выбор испытательной лаборатории

Определение лабораторий для контроля качества лекарственные средств отечественного

производства производится на основании анализа области аккредитации

При этом ГУ «Госфармнадзор» направляет письменное обращение в адрес испытательных

лабораторий о предоставлении информации о наличии (отсутствии) технической

возможности проведения испытаний с указанием причин отказа

С испытательными лабораториями, которые будут осуществлять контроль качества 

лекарственных средств в рамках программы отбора образцов, ГУ «Госфармнадзор» заключает 

договор на проведение контроля качества лекарственных средств, находящихся в обращении



Программа отбора образцов

Анализ области аккредитации

Работники ГУ «Госфармнадзор»

с использованием базы данных лекарственных средств определяет испытательную

лабораторию, проводившую контроль качества ЛС до поступления в реализацию, для исключения

повторного контроля одной и той же лабораторией;

изучает нормативный документ по качеству ЛС;

изучает область аккредитации испытательных лабораторий

По результатам анализа оформляется протокол анализа области аккредитации испытательных 

лабораторий

Критерии для выбора испытательной лаборатории:

наибольшее количество методов испытаний, по которым испытательная лаборатория

может провести испытания;

при равном количестве методов испытаний у нескольких испытательных

лабораторий, выбирается та испытательная лаборатория, у которой на момент выбора

имеется наименьшее количество наименований ЛС для контроля их качества



Программа отбора образцов

Анализ области аккредитации



Количество образцов для испытаний

Обязательными показателями качества для проведения испытаний являются показатели

«Подлинность», «Количественное определение». В случае, если образца лекарственного

средства недостаточно для проведения испытаний по показателям «Подлинность»,

«Количественное определение», испытания проводятся только по показателям,

согласованным с ГУ «Госфармнадзор»

При составлении ежемесячного графика отбора на основании утвержденной программы

отбора образцов, ГУ «Госфармнадзор» готовится письменный запрос в адрес

испытательных лабораторий, указанных в программе отбора образцов, о необходимости

предоставления информации о количестве образцов, требующемся для проведения

контроля качества для каждого наименования лекарственного средства



Получение и анализ результатов

В соответствии с пунктами 18 и 25 Инструкции после составления протокола испытаний

по результатам контроля качества лекарственного средства, находящегося в обращении,

испытательная лаборатория в течение трех рабочих дней, а в случае признания

лекарственного средства некачественным либо фальсифицированным – в срок, не

превышающий 24 часов направляет его ГУ «Госфармнадзор» и юридическому лицу или

индивидуальному предпринимателю, в отношении которого осуществлено мероприятие

технического (технологического, поверочного) характера по отбору образцов и у которого

хранится второй экземпляр отобранных, упакованных, опечатанных образцов

лекарственных средств до получения результатов контроля качества от испытательной

лаборатории

В соответствии с пунктом 20 Инструкции после проведения контроля качества лекарственных

средств, оставшиеся образцы лекарственных средств хранятся в испытательной лаборатории,

в течение трех месяцев, не считая текущего** Порядок возврата остатков образцов по

истечении трех месяцев, не считая текущего, устанавливается договором, заключенным

между испытательной лабораторией и заказчиком услуг по проведению контроля качества

лекарственных средств



Программа отбора образцов

По мере необходимости и по запросу Фармацевтического инспектората Минздрава в 

ГУ «Госфармнадзор» формируются отчеты о выполнении программы по форме, 

указанной в СОП-08 Минздрава



Благодарю за внимание


