3apeructpupoBaHo B HaumoHarnsHoOM peectpe npaBoBbIX aKkToB

Pecnybnuku benapyck 7 anpens 2010 r. N 8/22149

NOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 30PABOOXPAHEHUA PECINYBIIUKU BENAPYCb
1 mapta 2010 r. N 20

O NPOBEAEHUU KOHTPONA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0 NOCTYNJIEHUA B
PEAJTU3ALINIO, A TAKXE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOOALLUMNXCA B OBPALLEHNN HA
TEPPUTOPWUU PECNYBJIUKN BEJIAPYCb

(B pea. noctaHoBneHmn 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)

Ha ocHoBaHuu yacTtu YetBepTon ctaTbn 12 3akoHa Pecnybnuku benapyck ot 20 utonsa 2006 r. N 161-3 "O6
obpalleHnn nekapcTBeHHbIX cpedcTs”, ab3aues BTOPOro n Tpetbero nognyHkra 8.17 nyHkta 8 n noanyHkta 9.1
nyHkta 9 [lonoxeHmsa o MwuHuctepcTBe 3apaBooxpaHeHuss Pecnybnukn benapycb, YyTBEpXOEHHOro
noctaHosneHnem Coseta MuHuctpoB Pecny6nukm Bbenapyce ot 28 oktabpsa 2011 r. N 1446, MuHucTepcTso
3apaBooxpaHeHnst Pecnybnukn benapyce NOCTAHOBJIAET:

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

1. YcTaHOBUTE MepeyeHb MCnbiTaTenbHbIX NabopaTopui, akkpeouToBaHHbIX B HauuoHanbHow cucteme
akkpegutaummn Pecnybnvku Benapycb 4ns ncnbiTaHUn nekapcTBEHHbIX CPEACTB A0 NOCTYNMEHNs B peanu3aumio, a
TaKkKke NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, HaxoasLwWwmxcss B obpaweHun Ha Tepputopumn Pecnybnuku Benapycb, cornacHo
NPUNOXEHNIO.

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

1-1. YtBepantb WHCTPYKUMIO O MOpsiAKke M YCMNOBUSX MPOBEOEHUA KOHTPOMS KadecTBa NeKapCTBEHHbIX
cpencTB 40 UX MOCTYMMEHUS B peanusauumio, a Takke NeKapCTBEHHbIX CPeacTB, HaxoOsAWwmxcst B obpalieHn Ha
TeppuTopun Pecnybnukm benapyck (npunaraetcs).

(n. 1-1 B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa 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. MpusHaTb yTpaTUBLLMMK CUNY:

nocraHoBrneHne MuHucTepcTBa 3gpaBooxpaHeHust Pecnybnukn benapycbk ot 24 moHa 2002 r. N 37 "O6
yTBEPXAEHUN VIHCTpyKUMM O nopsiake MpOBeOeHUs FOCySapCTBEHHONO KOHTPOMS KayecTBa JIEeKAPCTBEHHbIX
cpeacte B Pecnybnuke benapyce M WHCTpykuum o nopsgke obpallieHus € fekapCcTBEHHbIMUM CpeacTBamu,
3abpakoBaHHbIMKM UCMbITaTeENbHOM nabopatopuen” (HauunoHanbHbIA peecTp NpaBoBbIX akToB Pecny6nvku
Benapycb, 2002 r., N 90, 8/8303);

nyHKT 14 noctaHoBneHus MuHucTepcTBa 3gpaBooxpaHeHus Pecnybnuku benapyck ot 22 gekabpsa 2006 r. N
117 "O BHeCeHUM W3MEHEHVWN B HEKOTOpble HOPMAaTMBHblE MpaBoBble akTbl MuHMCTEpPCTBa 34paBOOXpPaHEHMUs
Pecnybnuku Benapycb" (HaumoHanbHbIn peecTp npaBoBbIx akToB Pecnybnukn benapyck, 2007 1., N 32, 8/15643).

4. HacTosiLee NoCTaHOBIEHME BCTyNaeT B CUIy nocrie ero ocpmuymanbHOro onyonmkoBaHums.

MwuHucTp B.N.>Kapko

MpunoxeHue
K NOCTaHOBIEHUIO
MuHucTepcTBa 3apaBoOXpaHeHus



Pecnyb6nuku benapycb
01.03.2010 N 20

(B peaakumny nocTaHoOBMNEHMS
MuHuCcTepCTBa 34paBOOXpPaHEHMS
Pecnybnuku Benapycb
14.08.2020 N 71)

NEPEYEHb
UCNBLITATENbHBLIX TABOPATOPUN, AKKPEOUTOBAHHbIX B HALUMOHATIbHOW CUCTEME
AKKPEOUTALIMW PECNYBJTIUKU BENAPYCb AN UCNbITAHUA NEKAPCTBEHHbIX CPELACTB 10
MOCTYIMINEHUA B PEAINTU3ALUIO, A TAKXE JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, HAXOOALWUXCA B
OBPAWLEHUAN HA TEPPUTOPUU PECIMNYBJIUKU BEJIAPYCb
(B pea. noctaHoBneHust MnHsagpasa ot 14.08.2020 N 71)

HanmeHoBaHWe ncnblTatenbHbIX na6opaTopM|7|, aKKpeaunToBaHHbIX B HauunoHanbHom
cucrtemMme akkpegmTauunm PeCﬂy6J'IVIKVI Eenapbe AN UcnbiTaHnn JNIeKapCTBEHHbIX
cpencrte

n/n

1 AHanuTtnyeckas nabopatopus rocy4apCTBEHHOrO NPeAnpUaTUS
"HayuHo-npaktunyeckun ueHTtp JIOTUOC" <*>

2 BpecTckasi obnacTHas KoHTporbHO-aHanuTu4Yeckas nabopaTtopus Bpectckoro
TOProBO-NPON3BOACTBEHHOIO PECNYBNMKAHCKOTO YHUTapHOrO NPeanpusTUs
"(DapMaLl,I/lFl" <*ES

3 ButeGckasi obnacTHas KOHTporbHO-aHanuTuydeckas nabopatopus Butebekoro
TOProBO-NPON3BOACTBEHHOIO PEeCMyBMKAHCKOIO YHUTapHOTo NPeaAnpusaTHs
"q)apMaU,Mﬂ" <*RS

4 KoHTponbHo-aHanuTu4eckasa nabopatopus [lomensckoro
TOProBO-NPOM3BOACTBEHHOIO PECNYBIMKAaHCKOrO YHUTAPHOrO NPeanpuaTns
"(DapMaLl,I/lFl" <*rs

5 KoHTponbHo-aHanuTuyeckas nabopatopust (poaHeHcKoro
TOProBO-NPOV3BOACTBEHHOIO PeCcnybrIMKaHCKOrO YHUTAaPHOTO NPeanpusaTus
"dapmauyma” <**>

6 KoHTponbHo-aHanuTu4eckas nabopaTtopus TOproBo-Npov3BOACTBEHHOMO
pecnybnnkaHckoro yHuTapHoro npegnpuatus "MuHckas ®apmauma”™ <**>

7 MoruneBckas KOHTPONbHO-aHanUTU4Yeckas nadopatopust Mornneeckoro
TOProBO-NPOV3BOACTBEHHOIO PecnybrIMKaHCKOrO YHUTaPHOTO NPeanpusaTus
"dapmauyma” <**>

8 KoHTponbHo-aHanutuyeckas nabopaTopusi TOProBo-nNpon3BOACTBEHHOIO
pecnybnukaHckoro yHutapHoro npegnpuatusa "BENPAPMALNA" <**>

9 OTQen KoHTpONS KadecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB YUpPEeXaeHUs 30paBOOXpaHeHUs
"HaumoHanbHas aHTMaoNUHroBas nabopartopus” <*>

10 Xvmuko-hapMaueBTmyeckasa naboparopus yupexaeHus obpasoBaHms "Butebckun
rocygapcTBeHHbIV opaeHa [pyx6bl Hapo4oB MeAULIMHCKUI yHuBepcuTeT" <*>

11 PecnybnukaHckas KOHTPONbHO-aHanUTU4Yeckasn nabopatopums pecnybrmMkaHCKoro
YHUTapHoro npeanpuatns "LieHTp 3KCnepTu3 U UCNbITaHWi B 34paBooOXpaHeHumn"
<***>

12 JlabopaTopHas cnyx0a rocyaapCTBEHHOro ydpexaeHus "PecnybnukaHckun
Hay4HO-NPaKTUYECKUIA LEHTP INUOEMMNONOrUN U MUKpoBMonornm" <<***>




13 JlabopaTopusa rocynapcTBEHHOro KOHTPOMs 3a KA4eCTBOM KOMMOHEHTOB, NpenapaToB
KPOBW, KPOBE3aMEHUTENEN N KOHCEPBUPYIOLLIMX PAaCTBOPOB rocy4apCTBEHHOIO
yupexaeHus "PecnybrnkaHCKnin Hay4yHO-NPaKTUYECKUI LEHTP TpaHCcdy3nonormm u
MeOUNLIMHCKNX BUOTEXHOMOMMI" <*****>

<*> WcnbiTaTtenbHas na6opaTopMﬂ, ocyuwlecTBlidlollad KOHTPOJIb KadeCTBa J1eKapCTBEHHbIX CpencTB
OTe4YeCTBEeHHOro npon3eBoacTea A0 NOCTynneHna B peann3auyuio.

<**> WcnbiTaTensHaa nabopatopusi, OCYLLECTBNAOLLAA KOHTPOSb KayecTBa IeKapCTBEHHbIX CPeacTs Ao

MOCTYNMEeHNss B peanus3aumio, a Takke NeKapCTBEHHbIX CpeAcTB OTEYECTBEHHOrO NPOV3BOACTBA, HAXOOSALWMUXCS B
obpalleHnn.

<***> cnblTaTenbHass nabopaTopusi, OCYLLECTBMSIOWAas KOHTPOSMb KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CpeacTs,
HaxoOsLMXcs B obpalleHnn.

<****> llcnbiTaTenbHast nabopaTopus, OCYLLECTBNAOLLAA KOHTPOMb KayecTBa BMONOrMyecknx, B TOM ymcne
NMMYHOJOMMYEeCKNX, BUOTEXHOMNOIMYECKNX NIEKAPCTBEHHbIX MpenapaTtoB, A0 NOCTYNNEHUS B peannsauuio, a Takke
OMonorM4yecknx, B TOM 4MCNE WMMYHOSIOTMYECKNX, ONOTEXHOMOIMYECKUX FeKapCTBEHHbLIX MNpenapaTos,
HaxoOsLWmMXcs B o0palleHnn.

<*> [cnblTaTtenbHas na6opaTopMﬂ, ocyulecTBlidoWaa KOHTPOJIb Ka4eCTBa J1ieKapCTBEHHbLIX npenapaTtos,
NONy4YeHHbIX U3 Nia3Mbl KPDOBU HeroBeka, A0 NOCTynfieHnA B peann3auunto, a Takxe JNieKapCTBEeHHbIX npenapartos,
NOoNy4YeHHbIX 13 Nfa3Mbl KPOBU YelnoBeKa, HaxogAalWnxca B o6pau.|,eva|.

YTBEPXIEHO

I[locTaHOBIIEHME

MuHMCTEepCTBa 3OPaBOOXPAaHEHUA
Pecnybnuku BeJsapychb
01.03.2010 N 20

(B pemakUuM [NOCTAHOBJIEHUS
MuHMCTEepCTBa 3OPaBOOXPAaHEHUA
Pecnybnuku Bejapychb
14.08.2020 N 71)

MHCTPYKLUA
O NOPAOKE U YCNOBUAX NMPOBEAEHUA KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB OO UX
NOCTYNNEHUA B PEAITU3ALNIO, A TAKXE NNIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOOALLUXCA B
OBPALLUEHUU HA TEPPUTOPUU PECNYBJINKU BENAPYCb

(B pea. noctaHoBneHn MuHsgpasa ot 14.08.2020 N 71,
o1 30.03.2021 N 26)

FMABA 1
OBLUME NONOXEHUA

1. Hactoswas WHCTpykuus ycTaHaBnuBaeT MOPSAOK W YCNOBMS TMpPOBEdeHVsI KOHTPOMNsS KadecTsa
NeKkapcTBEHHbIX NpenapaToB WM (hapMaleBTMYecKUX CcybcTaHuuii (Oanee, ecnyv He YCTaHOBMEHO WHoe, -
nekapcTBeHHble cpedcTBa) A0 NOCTYNNEHUS UX B peanus3auuio, a Takke ekapCTBEeHHbIX CPeACTB, HaXodALWMNXCS B
obpalleHnn Ha Tepputopumn Pecny6nukn Benapycb, B TOM yucrne nopsaok oTbopa M Mcnonb3oBaHus o6pasLos
neKkapcTBEHHbIX CPeACTB AN NPoBedeHUsl KOHTPOSS KayecTBa JleKapCTBEHHbIX CPeACTB OO0 MOCTYNNEHUs WX B
peanu3aunio U KOHTPONSA KayecTBa HaxoOsLWMXcs B 06palleHUN NIeKapCTBEeHHbIX CPeACTB, OLEHKM pesynbTaToB
KOHTPOISI KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB [0 MOCTYMIEHUS MX B peanv3auuio, a Takke KOHTPONsS KavyecTBa
HaXoZsALWMXCA B 0OpalLeHM NeKapCTBEHHBIX CPEACTB M NOPSA0K UX 0hopMIEHUS.



2. [Ina ueneit HacTosLwen NHCTPYKLMM UCMONb3YHTCA OCHOBHbIE TEPMUHBI U UX OMPeaeneHnst B 3Ha4YeHUsIX,
ycTaHoBMNeHHbIX 3akoHoMm Pecnybnuku Benapyck "O6 o6palleHnmn NiekapCTBEHHbIX CpeCcTB", a Takke creayolme
TEPMUHbI U UX ONpeaeneHus:

bvonormyecknii NekapcTBeHHbIM Npenapart - NeKapCTBEHHbIV Npenapar, AEeNCTBYIOLLEee BeLeCTBO KOTOpOro
npov3BeaeHo WM BbiAENEeHO M3 BMONOrM4eckoro MCToYHMKa U AN ONUCaHUA CBOWCTB U KOHTPONSA KadecTBa
KOTOpPOro HeobxoaMMoO coyeTaHne 6umonormvyecknx 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 WCMONb30BAHUEM TEXHOMOTMN PEKOMOMHAHTHOW
0E30KCUPUDOHYKMEMHOBOW KUCNOTbI, KOHTPONMPYEMOW 3KCMPECCUN FreHOB, KOAUPYIOLLNX BbipaboTky Guonornyecku
aKTUBHbIX 6€enkoB, rMOPUMAOMHBLIX TEXHOMOMMN, MOHOKMOHANbHbLIX aHTUTEN WNU ApPYrux OMOTEXHONMOrMYECKMX
NpoLEeCCOoB;

BBO3MMas Ha TeppuTtoputo Pecnybnuku benapycb cepus (naptus) nekapcTBEHHOrO CpeacTBa 3apybexxHoro
Npou3BOACTBa HOPUAMYECKMM IMLOM - €OUHOBPEMEHHO BBO3uMMasd Ha Tepputoputo Pecnybnuku benapych
IOPUAMNYECKUM NIULIOM UMK MHOMBMOYANbHbLIM NpeanpvHumaTenemM cepus (napTus) NekapcTBEHHOro CpeacTBa;

BbINyLLIEHHas npousBoanTenemM cepusa (naptus) NekapcTBeHHOro npenapara - onpegesieHHoe KOSMYecTBo
OHOPOAHOrO JIeKapCTBEHHOIO Npenapara, NoflydeHHoe U3 0aHOro 06bemMa OAHOPOAHBIX UCXOAHBIX MaTepuarnos B
pesynbTaTe eauHON NocrenoBaTerlbHOCTU NPOM3BOACTBEHHBIX ONeEpaLuiA U OAHOTO TEXHOMOMMYECKOTO LIMKNa;

UMMYyHOMOrMyecknin  (MMMyHOGMONOrMYecKknMin) nekapcTBEHHbIM npenapat (ganee - WUMMYHONOrMYeckui
nekapCTBEHHbIN Npenapar) - NekapcTBEHHbIN npenapar, npegHasHavYeHHbIn Ans opMUPOBaHMSA aKTMBHOIO UIN
MacCMBHOrO WUMMYyHUTETa, WNW  AOMArHOCTMKW  HanMuumMa  MMMyHWTETa, WNn  OAMarHocTuku  (BblpaboTku)
cneunduyeckoro nNpuobpeTeHHOro M3MEHEHUs MMMYHOMOMMYEeCKoro OTBeTa Ha anneprusvpyolime BeLecTsa,
cepusti (mapTms) KOTOPOro COMPOBOXAAETCA CBOOHbIM NPOTOKOSIOM npounsBoguTens, O(OPMIIEHHbIM B
COOTBETCTBMU C pekomeHaaumsamm BecemmnpHon opraHusaunm 3gpaBoOXpaHeHUs;

nepeasi cepusi IeKapCTBEHHOro npenaparta - JleKkapCTBeHHbI npenapaT, BhnepsBble BbIMYLLEHHbIN
npou3BoauTENeM NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB B OnpeAefieHHON JO3MPOBKE COMNMacHO HOPMAaTUBHOMY [AOKYMEHTY MO
KayecTBy, ycTaHaBnvBawLwemy TpeboBaHWS K KOHTPOSIO KavyecTBa NEKapCTBEHHOro CpeacTtBa, coAepxallero
nokasaTenu KayectBa U onvcaHue MeTOAOB U aHanUTUYEeCKUX METOAMK, MCMOMNb3yeMbIX NPU KOHTPONe KayecTBa
nekapcTBEHHOro cpeacTBa (ganee - HOPMAaTUBHBLIM OOKYMEHT MO KayecTBy), dhapMakonemHblM CTaTbsam
ocynapcteeHHon chapmakonen Pecnybnukn benapych (nanee - NlocyaapctBeHHas bapmakones);

[OKYMEHT, MOATBEPXAAlLMA KayeCcTBO CEpUM IEeKapCTBEHHOro npenaparta, - OOKYMEHT, BblOaBaeMblIii
NpPOM3BOAMTENEM NEKAPCTBEHHONO CpPeAcTBa, MOAMUCAHHBIA YNOMHOMOYEHHBIM UM NMLOM, NOATBEPXKAALLNIA
COOTBETCTBUE KayecTBa cepun (NapTum) NeKkapcTBEHHOro cpefcTBa TpeboBaHWSIM HOPMATMBHOIO JOKYMEHTa Mo
KayecTBY, BKMOYaOLWMA MOATBEPXAEHME, 4TO cepusi (NapTusi) NekapCcTBEHHOrO cpeacTBa Mpou3BefeHa B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMU Haanexallen Npon3BoACTBEHHON NPAKTUKA U PEMMCTPALMOHHBIM JOCHE.

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 y4eToOM TEXHNYECKON OCHALLEHHOCTH:

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

nenblTaTenbHbIMU na60paTopV|s:|M|/| Nno nepevyHw wucnbliTaTenbHbIX na60paTopV||7|, akKkpeguToBaHHbIX B
HauunoHanbHoOM cucteme akKkpeaguTaunn Pecny6m4|<v| Eenapbe Ons ucnblTaHun JNIeKapCTBEHHbIX cpeacTtBs Ao
nocTynneHna B peann3auumio, a Takke JINeKapCTBEeHHbIX CpencTB, HaxoOAWwnXxcda B o6pau.|,eva| Ha Tepputopumn
Pecny6n|/||<l4 Eenapbe, cornacHoO npunoXeHuw K MnocCTaHoBIIeHUIO, yTBepAuMBlleMy HaCTOALlYH MHCprKLI,I/HO
(p,anee - UCnbiTaTeslbHble naGopaTopww, BKITIOYEHHbIE B nepequb);

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

3.2. HaxogAwwuxcs B O6an.l,eHl/II/| NNIeKapCTBEHHbIX CpeacTB  UCMbITaTelIbHbIMU ﬂa60paT0pI/IﬂMVI,
BKITHO4YE€HHbIMU B NepeYeHb.



4. MNoaTBepxaeHne KavyecTBa NEKapCTBEHHOro CpeacTBa (3a WCKMIOYEHWEM CriydaeB KOHTPOMs KavecTBa
riekapCTBEHHOr0 CPEeACTBa, OCYLLECTBIAEMOro ucnbiTaTenbHon nabopaTopuern NponsBoanTeNs) A0 NOCTYNMEHNs 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 MHAMBWUAYaNbHbIX NpeanpuHuMaTenen, YyTBEPKOEHHOro
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 HOPMaTVBHOIO AOKYMEHTa MO KayecTBY, a Takke COOTBETCTBUS PerncTpaunoHHOMY JOChbe
Mo yNakoBKe, MapK1pPOBKE YMaKOBKMX, MHCTPYKLMM MO MeQULMHCKOMY NMPUMEHEHWI0 (NIUCTKY-BKIagbllly), JOKYMEHTY,
noATBepXXAatoLLeMy Ka4ecTBO CEPUM JIeKapCTBEHHOIo npenapaTa.

KoHTponb kayecTBa ¢hapMaLeBTUYECKON CcyDCTaHUMM OCYLLEeCTBNSAeTCA MyTeM OLEHKU COOTBETCTBUSA
nokasaTensm kayectsa HOPMAaTMBHOIO AOKYMEHTa no kadecTBy 1 (unn) NocygapcTeeHHON hapmakonew.

6. KoHTponto kadecTtBa nognexar:

6.1. BBO3MMblE Ha TeppuToputo Pecnybnuku Benapycb cepun (napTum) 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 NnabopaTopueit, BKTHOYEHHON B NepeyeHb, Ha OCHOBAHUM MUCbMEHHOIOo
3aABfEHUS] OHOTO M3 OPUONYECKUX NUL, C PacrnpoCTpaHeHWem pes3ynbTaToB WCMbITaHW Ha BCEe BBE3EHHbIE
napTUM JaHHOW cepun NekapcTBEHHOTO Npenapara.

Mpy aTOM BBO3 NMapTWI yKasaHHOrO NeKapCTBEHHOro npenapaTta AOMKEH OCYLLEeCTBAATHCA HOPUANYECKUMHN
nvuamMm cornacHo goroBopam (KOHTpakTam) C OQHMM U TeM e NPOM3BOAMTENEM (AepKaTenem perncTpaumoHHOro
YAOCTOBEPEHNST) nu ero ouumanbHbiM gunepom (UCTpmbsIoTOPOM) (Aanee - MOCTaBLUMK).

EOovHOBpeMEHHbIN  BBO3  NEKapCTBEHHOrO  mpenapaTa  HECKOMbKMMW  IOPUAMYECKUMU  fMLaMm
noaTBEPXXAaeTCs MMCbMOM MOCTaBLLMKa, B KOTOPOM YKa3blBatOTCA HAMMEHOBaHMWS IOPUANYECKNX UL, N KONMYECTBO
BBO3UMOIO feKapCTBEHHOro npenapaTta KaxabiM u3 Hux. [Mpu 3TOoM noctaBka Ha Tepputopuio Pecnybnuvku
Benapycb gomkHa 6bITb OCYLLECTBNEHa OOHUM TPAHCMOPTHLIM CPEaCTBOM;

(B pea. noctaHoBneHus Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

6.2. npoussegeHHble Ha TeppuTopun Pecnybnvkn benapycb cepum (napTumn) nekapcTBeHHOro npenaparta Ao
MX NOCTYNNEHNS B peanu3auuio;

6.3. cbapmaueBTUYeckMe cybcTaHUUM, WCMOSMb3yemble AN anTeYHOro W3roTOBIEHUS NEKapCTBEHHbIX
npenaparos;

6.4. nekapcTBeHHble CpefCTBa, BKMIOYEHHbIE B NporpaMMy oTGopa o6pasuoB NEKApCTBEHHbIX CPEACTB Y
IOPUANYECKUX NUL, UMW UHOUBUAYATBHBIX NPEeAnpUHMMAaTENeid, OCYLLIECTBIAIOLMX NPOMbILLNIEHHOe NPOU3BOACTBO,
peanusauuio 1 XxpaHeHue rekapcTBEeHHbIX CpeacTB (Aanee - nporpaMMa oTbopa obpasLoB);

6.5. NlekapCTBeHHblEe CpeacTBa Npu oCyLeCcTBliIeHUN rocygapCcTtBeHHOro cbapmaueBTquCKoro Haas3opa, B TOM
qucne:

B Crnyyae YCTaHOBMEHUS HapYLUEHWUIA TeMMNEePaTypPHOro pexmma U OTHOCUTENBHOW BIaXXHOCTU NPU XpaHeHUN
NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB B MOMELLEHUSIX AN XPaHEHUs UMM B MpoLecce TPaHCMOPTUPOBKM, CTaBsAWMX MoA
COMHEHWE Ka4yeCTBO NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, HA OCHOBE MPOBEAEHHOIO aHanM3a puUcKos;

nekapcTBeHHble CpeacTBa MpU MOAO3PEHMU Ha HECOOTBETCTBME KavyecTBa B PasBUTUM HeXenaTenbHbIX
peakuui 1 (Unm) OTCyTCTBME TepaneBTu4eckon aHEeKTUBHOCTY;

JleKapCTBeHHble cpeacTtBa B Cllydae noJjilydeHua nNMCbMeHHOro coobueHns ot YNONMHOMOYEHHbIX opraHoB
OpYyrux rocyaapcTte O BbIABIIEHNN HA TEPPUTOPUN ITUX FOCYAaPCTB HEKAYECTBEHHbIX UIA cban bCVI(*)MLI,VIpOBaHHbIX
NeKapCTBEHHbIX CPEeAcCTB,;

6.6. nekapcTBeHHble cpeacTBa, Haxogswmecsa B obpalwleHun Ha Tepputopum Pecnybnuku Benapycb u
oTobpaHHble B XO4€ WHCMNEKTUPOBaHMSA (PapMaueBTUYECKON WHCMNEKUMU) Ha COOTBETCTBME Haanexalinm
hapmaLeBTMHECKMM NpaKkTukam B cpepe obpalleHusi nekapCcTBEHHbIX CPEACTB.



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

7. lOpugudeckue nuua u uHOMBUZYyanbHble MpegnpvHUMaTeny Ans MPOBEAEHUS] KOHTPOMS KayecTBa
NnekapCTBEHHbIX CPeAcTB MNPEeACTaBnsaldT B UCMbITATENbHYIO nabopaTopuio, BKIIOYEHHYHO B MepeyYeHb, Ans
ncnblTaHMn cornacHo noagnyHkrtam 9.1.1, 9.1.2, 9.1.4, 9.2, 9.3, 9.5 nyHkTa 9 HacToswen NHCTpykuun cTaHaapTHble
obpasubl hapmaueBTMYECKNX CyOCTaHUMA U POACTBEHHbLIX NPUMECEeN, a Takke TeCT-LWTaMMbl MUKPOOPraHN3MOB,
KyrnbTyp KIeTOK, OuarHOCTU4YecKkne TeCT-CUCTEMbl M peareHTbl npou3BoauTensd (Mo 3ampocy ucnbiTaTernbHOW
nabopatopun, BKMOYEHHOW B MNepeyeHb), Tpebyemble Ans MPOBEAEHWUS KOHTPOMs KadecTBa IeKapCTBEHHbIX
cpencTB B Konu4yecTse, HEOOXOAMMOM ANsi NPOBEAEHUS HE MeHee ABYX UCMbITaHWNW, W ANst UCTIbITAHWUIA COrNacHo
nyHkTy 10 HacTosiwen VHCTpykumMM - cTaHgapTHble 06pasLbl, TeCT-LWTaMMbl MUKPOOPraHM3MOB, KynbTyp KIETOK,
ONarHoCTMyecKkMe TeCcT-CUCTEMblI M peareHTbl npousBogutens (Mo 3anpocy ucnbiTaTenbHow nabopaTopuu,
BKJTHOYEHHOW B NEepeYeHb).

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

8. KOHTpOJ'Ib Ka4yecCTBa NeKapCTBEHHbIX CpencTB 40 UX NOCTYNIeHuna B peann3aumnio oCylecTBAeTCA:

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

8.2. npousBogumbIx Ha Tepputopun Pecnybnukm benapycb - wucnbiTatensHeiMu niabopaTtopusamm
npoussoguTenen, a Noanexalimx KOHTPOI KavyecTsa cornacHo nognyHktam 9.1.1, 9.1.4, 9.2 nyHkta 9 HacTosLwen
MHCTpyKUMM - ncnbiTatenbHbiMy nabopaTopnsmMm, BKITIOYEHHBIMU B NEPEYEHb.

9. KOHTpOJ'Ib Ka4decTBa J1ieKapCTBEHHOIo cpenctBa OCyLEeCTBIIAETCA:

9.1. Ha COOTBETCTBME BCEM MNOKa3aTensM Ka4yectBa HOPMAaTMBHOIO AOOKYMEHTa MO KayecCTBY, a TakKke Ha
COOTBETCTBUE pPETNCTPALUMOHHOMY OOCbe€ MO YynakKoBKEe, MapKMPOBKE YMakKOBKU, MHCTPYKUUM MO MeOULMHCKOMY
NPUMEHEHUI0 (J'II/ICTKy-BKJ'Ia,EI,bILIJy), OOKyYMEeHTY, noaTeepXaarLlemMy Ka4eCTBO CepuUn NiekapCTBEHHOIO npenapara:

9.1.1. nepBoN cepuu NEKapCTBEHHOrO Npenapara, BnepBble BbIMyLWEHHOro npoussogutenem Pecnybnuvku
Benapychs;

9.1.2. cepun Bnepsble 3aperncTpupoBaHHoro B Pecnybnvuke benapycb nekapcTBeHHOro mnpenapaTa
3apybexxHOoro npousBoACTBa, MPOU3BEAEHHONO0 Ha BMEpPBblEe 3asABMEHHOM MNPOM3BOACTBEHHOW MowWazke, Mpu
nepBoM BBO3e Ha Tepputoputo Pecnybnukn benapycb, 3a WCKMIYEHUEM JIEKAPCTBEHHbIX MNpPeEnapaTos,
npegHasHaYeHHbIX Ans OKasaHWst MEAMLMHCKOW MOMOLUM  OrPaHUYEHHOMY KOHTMHIEHTY MauUWEHTOB WIK
KOHKPEeTHbIM NauueHTam, opdaHHbIX FIEKapCTBEHHbIX NpenapaToB, eCNn CTOMMOCTb 00pasuoB ANs NpoBedeHWs
KOHTPOIS KayecTBa 3TUX NeKkapCTBeHHbIX npenapaTtos npesbiwaeT 1000 ycnoBHbIX eanHuL, aksmBaneHTHbIx 1000
ponnapos CLUA no kypcy HauunoHanbHoro 6aHka, KOHTPOSb Ka4yecTBa KOTOPbIX OCYLLECTBNAETCA HA COOTBETCTBME
nokasaTensam, ycTaHoOBMNEHHbIM B ab3aue nepBomM nognyHkTa 9.4 HaCTOSLLEro NyHKTa;

(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.1.3. dapmaueBTUYECKON CyOCTaHUMK, WUCMOMNb3YyeMOW [ONs anTeYHOro W3roTOBMEHUS JEKapCTBEHHbIX
npenapaTos;

9.14. OByX nocrnegyrwmx cep|/||7| NekapCTBEHHOro npenapara, nocrtaBnideMbiX A4 peanusaunn, B Criydae:

MpUsHaHWA UCMblTaTeNbHbIMU NabopaTopuaMK, BKMNIOYEHHBIMU B NepeveHb, HeKauyeCTBEHHOWN npeapblayLiei
cepuu (NapTum) 3aTOro NeKapCTBEHHOTO Npenapara;

Ha OCHOBaHUM MUCbMEHHOrO COOGLLIEeHMS NPOM3BOAUTENSA JIeKapCTBEHHOro npenapata O BbISIBIEHHOM
HEeCOoOTBETCTBUM NokasaTens (nokasaTenen) ero kKa4ecTea;

9.2. Ha COOTBETCTBME OTAENbHbLIM MOKa3aTensaM KavyecTsa HOPMAaTMBHOIoO AOKYMEeHTa No KayecCTBY, a Takxe
Ha COOTBETCTBUE perncTtpaunMoHHOMY OOCbe NO yNnakoBKe, MapkKMpoOBKe YMakKOBKWU, MHCTPYKUUM NO MeOUUNHCKOMY
NPUMEHEHUI0 (ﬂI/ICTKy-BKJ'Ia,EI,bIIJJy), OOKYMEHTY, noareepXaarwemMy Ka4eCcTBO Cepuin NekapCTBEeHHOro npenapara:

9.2.1. "Onucanue", "MognuHHocTb", "Cneuudunyeckas akTUBHOCTL", "BakTepuanbHble 3HOOTOKCUHbI",
"Pacnpepenenne Monekyn no pasmepy”, "luporeHHocTb", "AHOManbHasi TOKCMYHOCTL", "Cneuuduyeckas



6esonacHocTb", "BupycHas 6esonacHocTs", "benok”, "pH", "MonHoTa copbuun”, "Tlpumecn” - UMMyHONorn4yeckue
nekapcTBeHHble npenaparbl (annepreHbl, aHaTOKCUHbI, BaKUMHbI, UMMYHOTNOOYMHbI, MHTEP(EPOHBI, CbIBOPOTKH,
TOKCWHBbI), 3a UCKITFOYEHNEM fleKapCTBEHHbIX NpenapaToB, NpeaHa3HauYeHHbIX ANs OKadaHUst MeAULUHCKON MOMOLLN
KOHKpPETHbIM naumeHTaMm, opcaHHbIX NeKapCTBEHHbIX NPenapaToB, KOHTPOSb KayecTBa KOTOPLIX OCYLLECTBISETCS
Ha COOTBETCTBME MNoKa3aTensiM, yCTaHOBMNEHHbIM B ab3aLe nepBoM nognyHkTa 9.4 HaCTOSALLEro NYHKTa;

(8 pea. noctaHoBneHua Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.2.2. "Onucanue", "MoagnuHHoCcTb", "PacTtBopumocTb", "AkTmBHOCTL", "PacnpepeneHue wmornekyn no
pa3smepy", "AkTnBatop npekannukpenHa", "pH", "bakTtepnanbHble aHOOTOKCUMHBI", "lMnporeHHoCcTL", "AHOManbHas
TOKCU4YHOCTL", "CTepunbHocTb, "benok”, "CocTtae 6enka”, "AHTU-A 1 AHTU-B remarrmtoTuHuHbI", "AHTN-D aHTuTena"
- NeKapCTBEHHble MpenapaTbl, MOMy4YeHHble U3 Mra3mbl KPOBM 4YeroBeka (anbOymuH, ¢hakTopbl CBEpPTbIBAHUS
KPOBW, WMMMYHOrMOOYMMH 4YEenoBeYecKoro MPOUCXOXAEHMS), 3@ WCKMIOYEHUEM JIeKapCTBEHHbIX MpenapaTos,
npeaHasHadeHHbIX ANnd  OKas3aHus MeAWUMHCKOW MOMOLUM  OrpaHUYEHHOMY KOHTMHIEHTY MauuMeHTOB wnm
KOHKPETHbIM NnauneHTam, opaHHbIX NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, KOHTPOMb KayecTBa KOTOPbIX OCYLLECTBNAETCS
Ha COOTBETCTBUE NoKa3aTensMm, yCTaHOBMNeHHbIM B ab3ale nepBom noanyHkTa 9.4 HaCTOALLEro NyHKTa;

(8 pea. noctaHoBneHns Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.2.3. "Onucanwue", "MMognuHHocTk", "AkTmBHOCTb" ("KonuyectBeHHoe onpegeneHne"), "bBenok",
"BakTepuanbHble 3HAOTOKCUHBI", "pH", "YuctoTa", "Mpnmecn” - BUOTEXHOMNOrMYECKNE NEeKAapCTBEHHbIE Npenaparhl,
32 WUCKMIOYEHMEM JIEKapCTBEHHbIX MpenapaToB, MNpedHa3HaYeHHbIX A9 OKa3aHUs MeAMLMHCKOW MOMOLLM
OrPaHMYEHHOMY KOHTMHIEHTY MauWEHTOB UMM KOHKPETHBIM MauMeHTaM, opdaHHbIX FIEeKapCTBEHHbIX NpenapaTtos,
KOHTPOJb Ka4yeCTBa KOTOPbIX OCYLLECTBSAETCS Ha COOTBETCTBME MOKa3aTensM, yCTaHOBMEHHbIM B ab3ale nepsom
noanyHkTa 9.4 HacTosILEro NyHKTa;

(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.3. Ha cootBeTcTBME nokaszatenam "OnucaHue", "lMoanuHHocTh", "KonuuectBeHHoe onpepenexue”,
"LIBeTHOCTL", "lNMpo3payvHocTb”, "pH" HOpMaTUBHOrO JOKYMEHTA MO KayecTBY B criydyae npuHAatTMs MuHUCTepcTBOM
3[paBOOXPAHEHUS PELLUEHUS] O MPUOCTAHOBMEHUN peanu3aumm U MeAWLMHCKOrO MPUMEHEHMWS feKapCTBEHHOMO
npenapaTa npu BbISIBIIEHNUN €r0 HECOOTBETCTBUSA PErMCTPALMOHHOMY LOChE MO YNakoBKE, MAapKUPOBKE YMaKOBKM,
WHCTPYKLUMN NO MEAULMHCKOMY MPUMEHEHUIO (NMCTKY-BKNaablly), OOKYMEHTY, MNOATBEpXAalLemMy KayecTBO
cepumn nekapcTBEHHOro npenapaTta, 3a UCKIMIoYEHNEM CEepUI NeKkapCTBEHHbIX NpenapaTos, NpoLeaWwmx KOHTPOIb
KayecTtBa cornacHo nognyHkrtam 9.1.1, 9.1.2, 9.1.4, 9.2 HacToswWwero nyHKTa u NyHkTy 11 HacTosAwwen NHCTpyKuuu;
(nn. 9.3 B pea. noctaHosnenns MuHsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.4. Ha cooTBeTCcTBME nokasatento "OnucaHve" HOPMaTMBHOrO AOKYMEHTa MO KayecTBY, a Takke Ha
COOTBETCTBME PErucTpaunmoHHOMY [OCbe MO YMNaKkoBKe, MapKUMpOBKE YMNAKOBKW, MHCTPYKUUW MO MeAULUHCKOMY
NpUMeEHeHUIo (NMUCTKY-BKNaabllwy), AOKYMEHTY, NOATBepXAatoLeMy KayecTBO Cepun nekapCTBEHHOro npenapara:

cepun (NapTum) nekapcTBEHHOro npenapaTa, BBO3UMble Ha Tepputopuio Pecnybnukn Benapycb, 3a
UCKIIOYEHMEM CEpUM NEKAPCTBEHHOrO npenaparta, KOHTPONb KadecTBa KOTOPOM OCYLLECTBNSETCH COrmnacHo
noanyHktam 9.1.2, 9.1.4 n 9.2 HacToALLEro NyHKTa;
(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

napTum OOHOW W TOW XXe Cepun NeKapCTBEHHOro npenapaTa, BBE3EHHOIO OOHWM U TEM Xe opUONYECKUM
NNLIOM COrnacHo Aorosopam (KOHTpakTaM) ¢ OQHMM U TEM K& NMOCTaBLLMKOM, MPU YCIOBUKN, YTO KOHTPOSb KavyecTBa
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)

ab3ay, uckrntoyeH. - MNMocrtaHoeneHne Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26;

9.5. Ha cooTBeTCcTBME OTAENbHbIM Mokasatenam "lMognuHHocTh", "KonuuecTBeHHoe onpeneneHue”,
"LiBeTHocTb", "lpo3payHoctb”, "pH", "Cneuudmyeckasn akTMBHOCTL", "BakTepuanbHble SHOOTOKCUHbLI",
"Cneumnduyeckas 6esonacHocTb", "AKTMBHOCTL", "Benok" HOpMaTMBHOrO [OKYMEHTa MO KayecTBy, MWHOrMO
OOKYMEHTa NpOU3BOAWTENS - NNEKAPCTBEHHbIA NpenapaT, He 3aperncTpupoBaHHbii B Pecnybnvke Benapych, 3a
UCKIIOYEHMEM JIEKApPCTBEHHOro npenapara, npegHa3Ha4YeHHOro AN OKasaHud MeAUUMHCKOW  MOMOLLU
OrPaHNUYEHHOMY KOHTMHIEHTY MaUMEHTOB MM KOHKPETHbIM nauueHTam, opd)aHHOro NieKapCTBEHHOro npenapara,
ecnmn CToMMocTb 06pasuoB ANs MPOBEAEHUsS] KOHTPOSS KadecTBa 3TMX JIEKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB MNpeBbIaeT
1000 ycnoBHbIX eguHuy, akBuBaneHTHbix 1000 gonnapoe CLUA no kypcy HaumoHanbHoro 6aHka, nognexaiiero
KOHTPOIMO KayecTBa no nokasatento "OnucaHue" HOPMAaTMBHOIO AOKYMEHTa MO KayecCTBY, MHOMO [AOKYMeHTa
npounssoauTens.

(8 pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)



FMABA 3
NnoPAAOK U YCNOBUA NPOBEAEHUA KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
HAXOOALWKNXCA B OBPALLEHUA

10. KoHTponb kayecTBa NekapcTBEHHbIX CPEACTB, HAaX0AsLWMXCA B o6paLleHm, NPOBOANTCA:

KoHcynbTaHTln0C: npumeyvaHume.

MHCTpyKUMa O nopsigke OCYLLECTBMAEHUSI MEpPONpUSTUN TEXHUYECKOro (TEXHOMOTrMYECKoro, MOBEPOYHOrO)
Xapaktepa no oTOopy 00pasLOB JeKkapCTBEHHbIX CPEACTB YTBepXkAeHa nocTaHoBneHnem MuHucTepcTBa
3apaBooxpaHeHus Pecnyonukm benapycbk ot 15.04.2021 N 35.

10.1. Ha ocCHOBaHUM NporpamMmmMbl 0TOOpa 06pa3LOoB, YTBEPKAAEMON He pexe O4HOro pasa B LeCTb MecsiLeB
MUWHUCTEPCTBOM 34paBOOXPAHEHUSl, C EXEMEeCSYHbIM OCYLLECTBIEHMEM OTGopa o6pasuoB Mpu MNpoBedeHWU
MepPOMNPUATUIA TEXHUYECKOTO (TEXHOMOrMYecKoro, NOBEPOYHOro) Xxapakrepa.

B nporpammy ot60pa 06pasLioB BKOYaAOTCA:

KaXXgaa nekapcrBeHHad cbopma N OO3NPOBKa JNEeKapCTBEHHOIo npenaparta, Haxogduwerocqa B O6paLLl,eHVIVI,
Bbl60p0‘-IHO, He peXe OAHOro pasa B NATb J1IET C y4eTOM aHallim3a PUCKOB;

nekapCcTBeHHble CPeACcTBa, KOHTPOrb KayecTBa KOTOPbIX OO UX NOCTYMMEHUS B peannsauuio ocyLLecTBrsncs
cornacHo nognyHktam 9.2 u 9.4 nyHkta 9 HacToswen NHCTpyKLmu;

NeKapCTBeHHblE CpeacTBa, paHee Npu3HaHHble HEKa4YeCTBEHHbIMU B T€4YeHne npenbliayLnx 5 ner;

neKkapcTBeHHble cpefcTBa, MO KOTOPbIM MOMYYeHO NMMCbMEHHOoe COoobLleHne OT YMONHOMOYEHHbIX OpraHoB
OPYrMX rocyaapctB O BbISIBIEHUW Ha TeppuTopuM 3TUX FOCYAapcTB cepun (MapTuil) HEKa4YeCTBEHHOro Wmu
hanbcnuLMPOBaHHOIO NEeKapCTBEHHOrO CpeacTBa, Haxogslerocs B obpaiweHun Ha Tepputopumn Pecnybnuku
Benapycb, B COOTBETCTBUM C NPOBEAEHHbIM aHannM3oM pUcKa;

dapmaueBTMdeckme  cybcTtaHuum, ucnonb3yemble  npousBoguTensamu  Pecnybnukm  Benapycb B
NpPOM3BOACTBE NEKAPCTBEHHbLIX NMPenapaToB, NPU3HaHHbIX HEKAYECTBEHHbIMU, NMMOO NeKapCTBEHHbLIX MpenapaToB
npy NOJO3PEHMM HA HECOOTBETCTBME UX KayecTBa B Pa3BUTUM HeXenaTeNnbHbiIX peakumi u (unm) oTCcyTCTBME
TepaneBTnyeckon 3pPEKTUBHOCTU, NS KOTOPbIX HE UCKIIOYaeTCa HECOOTBETCTBME KavyecTBa papMaueBTUYECKNX
cybcTaHuuin.

B nporpamme ot6opa 06pa3uoB yka3biBaOTCA CnefyloLlmne cBeAeHus:

HaVMEHOBaHUs1 NEKapCTBEHHbIX CPEACTB OTEYECTBEHHOIO U 3apybeXHOro Npov3BOACTBA, JleKapCTBEHHas
¢dopma 1 SO3MPOBKa;

HanveHoBaHue npomssop,menel?l NeKapCTBEHHbIX CpeacTB OTe4eCTBEHHOIoO 1 3apy6e>|<Horo npon3BoOACTBaA,

HanMmeHoBaHUA WUCNbITATENIbHbIX ﬂa60paTOlel7l, BKITIOYEHHbIX B MNepeYdyeHb, KOTOopblie 6yﬂ,yT npoBOoAUTb
KOHTPOIlb Ka4vecCcTBa HaxogdALMXcA B o6pau.|,eHv|v| NNeKapCTBEHHbIX CpeacTB, 3a WUCKMK4YeHMeM ucnbiTaTerlbHbIX
na6opaTopvu7|, BKIMIOYEHHbIX B MNepeYeHb, NMpoBOAMBLUMX KOHTPOJb Ka4vecCcTBa J1eKapCTBEHHbIX cpencTtB OO0 UX
nocTynneHna B peanmsauyuio.

Mporpamma oTGopa obpasuoB B TedeHMe Tpex pabouvx OHEeW C AaTbl ee YTBEPXAEHMS HarnpaBnsieTcs
MwuHMCTEPCTBOM 34paBOOXPaHEHUs rOCYAApCTBEHHOMY yupexaeHuto "locygapCTBEHHbI hapMaLeBTUYECKUN
Hagsop B cdepe obpalleHust nekapcTBeHHbIX cpeacTB "MocdapmHansop” (manee - Y "locdapmHagsop”) u
ucnbiTaTenbHbIM nNabopaTopusM, BKIIOYEHHBIM B NEpPeY€eHb, yKadaHHbIM B MporpammMme otbopa o6pasLoB.

Mporpamma oTtbopa obpa3LoB pa3mellaeTca Ha oduumnanbHOM cante MuHUCTepCTBa 34pPaBOOXPAHEHNS U
Ha odumumanbHom canTe 'Y "MocdapmHaasop” B rnobanbHOM KOMNbIOTEPHON ceTu VIHTEpHeT;
(vyacTtb naTas nn. 10.1 BBegeHa nocraHosrneHnem Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

10.2. npu ocyulecTtBneHnn rocyqapCTtBeHHOro (bapmaueBTquCKoro Hag3opa, B TOM 4ucne:

10.21. npu nonyyeHun [Y "ToccapmHagsop” uwHOpMaUMM O pasBUTUM HeXenaTernbHbIX peakuun



nekapCTBEHHbIX MpenapaToB MNpW NOJO3PEHWM Ha HECOOTBETCTBME WMX KadecTBa B PasBUTUMM HeXenaTenbHbIX
peakuui u (Mnun) oTCyTCTBME TepaneBTUYECKon 3 EKTUBHOCTMH;

10.2.2. B crniy4yae yCTaHOBIIEHUSA HapyLUEHUI TEMMEepPaTypHOro pexmma M OTHOCUTESNbHOW BIAXHOCTU Npu
XpaHEHUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MOMELLEHMAX AN XpPaHEHUS Unu B NpoLecce TpaHCMOPTUPOBKM, CTaBALLMX
noa COMHEeHUe KayeCTBO NeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

YacTb unckntoyeHa. - NocraHoenexHne Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26;

10.2.3. npu nony4veHmmn 'Y "FocchapmMHag3op” NMUCbLMEHHOTO COOOLLEHUSA OT YMOSIHOMOYEHHbIX OpPraHoB
OPYrux rocyaapcTB O BbISIBIIEHWM HA TEPPUTOPUN ITUX rOCYAApPCTB TOW Xe cepuun (MapTumn) HEKAYEeCTBEHHOrO Unu
danbcudULIMpOBaHHOIO NeKapCTBEHHOIO CpeacTBa, Haxoasuwerocs B obpalleHum Ha TeppuTtopun PecnyGnuku
Benapychb, koTOpas ykazaHa B MTICbMEHHOM COOBLLEHY;

10.3. npn Hanuumu aKToOB, CO3JAKOLWMX Yrpo3y MNPUYMHEHUS Bpena >XU3HU WNN 300pPOBbI0 HaceneHus,
BbISIBIIEHHbIX B XO4E€ WHCMNEKTUPOBaHUS (apmMaueBTUYECKOW WHCMEKUMM) Ha COOTBETCTBME Hagsiexalimm
hapmaLeBTMYECKUM NpakTMKam B chepe obpalleHus NekapCTBEHHbIX CPeacTB.

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

11. UcnbiTaTtenbHaa nabopatopusi, BKIOYEHHAs B NepeYeHb, MPOBOAUT KOHTPOSb KayecTBa HaxXoAaLWwmxcs B
obpaleHnn:

nekapCTBEHHOro npenapata - Ha COOTBETCTBME MoKasaTensM kKavyecTBa HOPMAaTMBHOIMO AOKYMEHTa no
KayecTBy C Y4eTOM TEXHWYEeCKOM OCHALLEeHHOCTW, a TakKe Ha COOTBETCTBME PEerucTpauuoHHOMY AOCbe Mo
ynakoBKe, MapKMpOBKe YMaKOBKW, MHCTPYKUMM NO MEAMLMHCKOMY NPUMEHEHMIO (NMCTKY-BKNaabllly), OKYMEHTY,
NOATBEPKAAILEMY KayeCTBO Cepuu NEeKapCTBEHHOro npenaparta, npyv 9ToMm obs3aTenbHbIMM nokasaTtensmu
KayecTBa ONA NPOBEAEHUS UCNbITaHMI ABNAOTCA nokasatenu "MNognuMHHocTe", "KonnyectBeHHOe onpeaenexHve”.
lMokasaTenu kayecTBa HOPMATUBHOIO AOKYMEHTa no kadvectsy "lpymecn" n nHble noka3atenu B 3aBMCMMOCTU OT
BMAA NeKkapCTBEHHON (POPMbl KOHTPOMMPYIOTCA UCNbITaTenbHoOW nabopaTopuen, BKMOYEHHOW B MnepedeHb, C
y4eTOM TEXHWYECKOMW BO3MOXHOCTM M Hanmuumsa A4OCTaTOYHOro KonmyecTtsa obpasuoB NekapCTBEHHOro cpeactsa
ANs NpoBeAeHUs UCMbITaHNI;
(B pea. noctaHoBneHus Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

dapmaueBTMYEeCKON CybCTaHUMM - Ha COOTBETCTBME HOPMAaTUBHOMY AOKYMEHTY MO KayectBy W (Mnu)
"ocypapcTBeHHOM hbapmMakoneu.
YacTb ucknioveHa. - NocraHosnexnve MuHsgpasa ot 30.03.2021 N 26.

FMABA 4
NOPAOOK OTBOPA N UCNOJIb3OBAHUA OBPA3LIOB JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ANA NPOBEOEHUA
KOHTPOIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

12. OT60p 06pa3LOB NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN NPOBeOEHUsl KOHTPOMS KayecTBa OCYLUECTBRSeTc B
CoOTBETCTBUM C TpebGoBaHusaMU [ocyaapcTBeHHON hapmakonem.

13. [Ons noATBEpXAEHUS KayecTBa JlekapCTBEHHOINo CcpefcTBa (3a WCKMYEHMEM CIydaeB KOHTPOIs
KayecTBa NEKapCTBEHHOrO CpPEeACTBa, OCYLLECTBMSEMOro ucnbiTatensHon nabopatopuen npoussBoguTens) Ao
NOCTYNneHns B peanu3aumto cornacHo nognyHkram 9.1 - 9.4 nyHkta 9 HacTosawen NHCTpyKLuMKn lopuandeckoe nuuo
NpeAcTaBnseT B UCMbITATENbHYO NabopaTtopuio, BKMIOYEHHYIO B NEpPeYEHb, MMCbMEHHOE 3asiBNEHNE N JOKYMEHTHI,
npeaycMoTpeHHble nyHkToM 10.9 eanHOro nepeyHs (aanee - NMCbMeHHOe 3asiBNeHune).

Ha ocHoBaHWM NWUCbMEHHOrO 3asiBNeHUs o6pa3u,b| JNeKapCTBEHHbIX CpeacTB OT6VIpaPOTCF| pa60THI/IKOM
ncnbiTaTenbHOM na6opaTopvw|, BKITHOYEHHON B nepeyeHb, Ha anTe4yHOM CKnage Hpuanyeckoro Jnuua B
NpuUCyTCTBUN NpeacrtaBsuntTena U KOMMCCuUn OaHHOro ropuandeckoro nuua.

B cnyvyae eanMHOBpEMEHHO BBO3UMbIX HECKOMBKUMU HOPUANYECKUMU NLL@aMXU NapTUiA OOHOM U TOW Xe cepumn
nekapcTBEHHOro npenaparta B COOTBETCTBUM C NOAMNYHKTOM 6.1 nyHkTa 6 HacToswen NHCTpyKUUn B NUCbMEHHOM
3asiBNEHNM IOpUONYECKOro nuua ykasbiBaloTCsl BCe opuanyveckue nuua, ocyllecTBUBLLME BBO3 AaHHOW MapTuu
(cepun) nekapCcTBEHHOro npenapara, ¢ ykazaHueM KonmyecTsa fekapCTBEHHOro npenapaTa B KaX4on BBE3eHHOM
naptuun. Mpu aTom ans otbopa obpa3LoB 3asiBNEeHNe HanpasnsieT opuandeckoe NULO, KOTOPbIM BBE3EHa NapTus
NEeKapCTBEHHOro npenapara HaubornbLuero pasvepa.

14. [Ins npoBefeHMs1 KOHTPONS Ka4yecTBa HaxOAsLLMXCs B oOpalleHnM NekapcTBEHHbIX cpeacTB obpasubl



oTOupatoTCs:

cneumanuctamm Y "TocdapmHagsop” B pamkax MeEpOnpuUATUA  TEXHUYECKOro (TEXHOITOMMYECKoro,
NMOBEPOYHOr0) XapakTepa;

cneumanucTaMmm, ocyLLeCTBNSALWLMMN MHCNEKTUPOoBaHme (hapmaLeBTU4ECKY0 MHCNEKLMIO) HA COOTBETCTBUE
Hagnexawmm dapmaueBTUYECKMM NpakTukam B ccpepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPeacTB.
(n. 14 B pea. noctaHoBneHuns MuHagpaea ot 30.03.2021 N 26)

15. 06pa3u,b| JNeKapCTBEHHbIX CpencTs 0T6VIpaIOTCF| B KOJIn4yecTBe, A4OCTaTOYHOM ONA npoBeAeHNA HE MeHee
OByX McnbiTaHW B OBYX 3K3emMnndapax.

16. OTOOp 06pa3uoB NeKapCTBEHHbIX CpeacTB odopmnsieTca akTtom oTbopa 00pa3suoB NeKapCTBEHHbIX
cpencTB (Qanee, ecnv He yka3aHO MHOE, - akT oTbopa) no oopme COrnacHO NPUIOXKEHUIO 2, COCTaBIEHHbIM B ABYX
ak3emnnspax npu otbope o6pasLOB COrnacHO YacTu BTOpPOW nyHkTa 13 Hactoswen MHCTpykummn, a npu otbope
0bpa3uoB nekapCcTBEHHbIX CPeacTB cornacHo ab3auy TpeTbemy nyHkTa 14 Hactosiwen NHCTpykuumn odopmnsieTcs
aKT 0TOOpa B TPEX IK3eMMnsipax.

(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

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

O6pasupl ynakoBblBalOTCH WM oneyaTblBalOTCA Ans  obecneveHusi KOHTPOMS MEepBOro  BCKPbITUS
neKapCTBEHHbIX CPeACTB M BMECTE C aKTOM 0TOopa AOCTaBMSIOTCS B UCMbITATENbHYIO NabopaTopuio, BKIOYEHHYHO
B NepeyeHb.

18. OamH 9k3emMnnap OTOOpaHHbLIX, YNAaKOBAaHHbIX, OnevaTaHHbIX 06pasLoB fekapCTBEHHbIX CpPeacTB
XPaHUTCH Yy IOPMANYECKOrO NLa UNu UHAMBMAYANbHOro nNpeanpuHMMaTens 4o NofydYeHns pesynbTaToB KOHTPOSS
KavecTBa OT UcnbiTaTenbHOM nabopaTopum, BKIKOYEHHON B NepeyeHb.

19. OtobpaHHble obpasubl NekapCTBEHHOro cpeAcTBa AOCTaBNANTCA B MCNbITaTenbHylo nabopaToputo,
BKIIOYEHHYI0O B MepeyeHb, BMecTe C aktom otbopa c cobnogeHnem Tpebyembix YCrOBUM XpaHeHus W
TPaHCMOPTUPOBKY, MPEAYCMOTPEHHbIX AOKYMEHTaMuM PerucTpaumoHHOro gocbe, ANnd npegoTBpalleHus
HeraTMBHOIO BIIMSAHUS PaKTOPOB BHELLHEW cpedbl Ha UX KayecTBoO.

20. Mocne npoBeaeHnA KOHTPOJIA Ka4vecTBa JieKapCTBEHHbIX CpeACTB OCTaBLUMECA o6pa3u,b| JNEKapCTBEHHbIX
cpencTtB XpaHATCA B ncnbiTaTenbHON na60paTopV|V|, BKITIOYEHHOW B nepeyeHb, B Te4YeHUe Tpex MecdueB, He
CHUTaaA Tekyllero.

OcTaTkn 06pasLoB NleKapCTBEHHbIX NpenapaToB, NPU3HaHHbIE UCTbITaTeNbHON nabopaTopueit, BKIHOYEHHON
B rMepeyeHb, KayeCTBEHHbIMW, MOryT OblTb BO3BpalleHbl PUANYECKOMY TULY WU UHAMBUAYANbHOMY
npeanpuHMMaTento No MX 3asiBNEHUI0 40 UCTEYEHMST CPOKa, YKa3aHHOro B YacTu NMEpPBOM HACTOSILLEro MyHKTa, B
cnyyae, ecnu:

NneKkapCTBEeHHbIE MNMpenapaTbl BBE€3eHbl MO pe3dyrbTaTaM NpoBeAeHHbIX npouenyp rocyaapCTtBeHHbIX 3aKyrnokK U
npegHasHa4veHbl And nev4eHna nayneHToB B OpraHmn3aunax 3apaBoOOXpaHEeHUA;

NNekapCTBeHHble npenapaTtbl npegHa3HavYeHbl 0519 OKa3aHUuA MEOMLUMNHCKON MOMOLLN orpaHn4eHHomMy
KOHTUHIEeHTY NauneHTOB UM KOHKPETHbIM NauneHTam;

NeKapCTBEHHbIE NnpenapaThbl ABMATCA Op(baHHbIMVI;
NleKapCTBeHHble npenapaTthbl NpegHa3HavYeHbl ANnA BakuuHauunm HaceneHus.

OcTaTky 06pasLoB NeKapCTBEHHbIX CPeACcTB, MPU3HaHHLIX MUCMbITaTeNbHON nabopaTopueii, BKNOYEHHOW B
nepeYeHb, HeKayeCTBEHHbIMU, a Takke oCcTaTkm 06pasLoB NeKkapCTBEHHbIX CPEACTB C UCTEKLINM CPOKOM FrOAHOCTU
MO UCTEYEHUWN CpOoKa XpaHeHWsl, ykasaHHOro B 4acTW NEepBOW HACTOALLEro NyHKTa, MOAMeXaT YHUUTOXEHMWIO B
nopsiake, yCTaHOBNEHHOM 3aKOHOA4aTeNbLCTBOM 06 oBpalleHn ¢ oTXoaamu.

FMABA 5
OLIEHKA PE3YJIbTATOB KOHTPOJ1IA KAHYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U MNOPAAOK UX
O®OPMIJIEHUA



21. OueHka pesynbTaToB MPOBEAEHHOr0 KOHTPONS KayecTBa JIeKapCTBEHHOTO CPEeACTBa WUCMbITaTeNbHOW
nabopaTtopuen, BKIIOYEHHOW B MepeyveHb, NPoBOAUTCS MO (DaKTUYECKUM 3HAYEeHUSIM U3MEPEHHBIX MokasaTernen
kayecTBa 6e3 yyeTa BENNYMH HeoNpeaeneHHOCTN U3MEPEHMUIA.

22. Tlo pesynbTatam nNPOBEAEHHONO KOHTPONSA KayecTBa IeKapCTBEHHOrO0 CpeACcTBa UCMbITaTeNbHOMN
nabopartopuen, BKNIOYEHHON B nepedeHb, 0POPMASETCs MPOTOKON MCMbITaHWUS cepun (NapTuu) nekapcTBEHHOro
cpencTea (Oanee, ecnu He YCTaHOBIIEHO MHOE, - MPOTOKOJ UCTbITaHWIA) MO hopMe COrnacHO NPUNOXeHMIo 3.

23. Ha ocHOBaHWM NPOBEOEHHOrO KOHTPOMNA KayecTBa IEKapCTBEHHOro CpeacTBa UCMbiTaTeNbHOMN
nabopatopueit npousBoaAUTENS  YNOMHOMOYEHHbIM  MMLOM  Mpov3BoaMTens  OOPMNAETCA  AOKYMEHT,
NoATBEPKAAoLLMIA KAaYeCTBO CEPUMN NeKapCTBEHHOro npenapara, KOTopbI ABMAETCA OCHOBaHWEM AnNa peanusauun
neKapcTBEHHOro CpeacTaa.

24. Mo pesynbTatam NpOBEOEHHOr0 KOHTPOMs KavyecTBa NeKapCTBEHHOE CPeAcTBO, HE COOTBETCTBYHOLLEE
TpeboBaHMsIM HOPMATMBHOIO AOKYMEHTA MO Ka4ecTBy, NPU3HAETCSt HEKAYECTBEHHbIM.

25. VicnbiTaTenbHasa nabopatopusi, BKIlOYEHHast B NepeYeHb, Nocrie COCTaBNeHusl NPoToKona MUCMbITaHWi No
pesynbTaTtam KOHTPOMS KayecTBa nekapCTBEHHOro cpeacTaa:

A0 MNOCTYMMEHUs B peanusauuio HanpasnseT NPOTOKOMN WUCMbITaHWI IOPUANYECKOMY NULY B TEYEHWe Tpex
pabounx AOHeW, a B criydae NpU3HaHWS NeKapCTBEHHOro CPeAcTBa HeKauyeCTBEHHbIM WM He COOTBETCTBYHOLUMM
perncTpaumMoHHOMY [OCbe MO YNakoBKe, MapKMPOBKE YMaKOBKW, MHCTPYKUMM MO MEAULMHCKOMY MNPUMEHEHMI0
(nmMcTKy-BKNadbIWy), AOKYMEHTY, MNOATBEpXAaloweMy KadecTBO Cepuu feKkapCTBEHHOro npenaparta, nmbo
danbcnnUnpoBaHHbIM - B CPOK, HE NpeBbIWaroWwmnii 24 YyacoB AononHuTensHo B 'Y "lMocdapmHagsop”. B cny4vae
NpoBeAeHUs KOHTPOMsi KayecTBa BBE3EHHOro Ha Tepputopuio Pecnybnukn Benapycb nekapcTBeHHOro npenaparta
00 MOCTYNNEeHVs B peanu3aumio CormacHo noanyHkTy 6.1 nyHkTta 6 HacToswen WHCTpyKuMu Konuwm npoTokona
UCMbITaHWI, 3aBEPEHHbIE YKa3aHHOW MCMbITaTenbHON nabopaTopren, BKIOYEHHOW B NepedeHb, HanpaensAlTcs
IOPMAMNYECKUM NULAM, YKa3aHHbIM B 3asiBreHNM;

HaxogsLlerocs B obpalleHun, HanpasnseT npoTokon ucnbitaHun Y "MocdapmHagsop” v opuandeckomy
Mgy unu MHOMBMAYanbHOMY npeanpuHMMaTenio B TeyeHue Tpex paboumx AHen, a B clyvyae nNpu3HaHWs
riekapCTBEHHOro CpeAcTBa HekayeCTBEHHbIM NBo hanbCMdMUNPOBaHHBLIM - B CPOK, HE NpeBbILatoLLmin 24 4acos.

OpaunH 3k3emMnnsap NpOTOKOMa MCMbITaHMI (KONUs) ocTaeTcs B UCMbITaTenbHON nabopaTopuu, BKMOYEHHON B
nepeyveHb, NPOBOAMBLLEN UCTbITAHMSA, N HAXOOUTCH B UCMbITAaTENbHON NabopaTopuu, BKNIOYEHHON B NepeyeHb, B
TeyeHne He MeHee NSATU NeT, He cunTas TeKyLLero.

26. B cny4yae Hecornacusi ¢ pesynbtatamv NPOBEAEHHOrO MCMbITaTenbHOW fabopaTopuen, BKOYEHHOW B
nepeyeHb, KOHTPOMNSA KayecTBa JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa HPUAMYECKOE NULUO UMM MHAOMBUAOYalbHbIN
npeanpuMHMMaTernb MMEeeT NPaBo Ha OobXanoBaHue B nNopsake, NpegyCMOTPEHHOM 3aKOHO4ATENbCTBOM.

Mpunoxexune 1

K IHCTpyKUuK 0 nopsagke v ycrnoBusix
NPOBEAEHUS] KOHTPONSA KayecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeACTB 40 UX MOCTYNEHNS
B peanunsaumio, a Takke NieKapCTBEHHbIX
CpPEeAcCTB, HaXOAALWMUXCS B obpalleHmm
Ha TeppuTopun Pecnybnuku benapycb
(B pegakumm nocTaHoOBNEHUS
MwuHMCTepCcTBa 34paBOOXpPaHEHMS
Pecnybnukn Benapycb

14.08.2020 N 71)

dopma

[NPEOIMCAHUE
O NpOBeIEeHME MEPONPUSATHS TEXHUYECKOI'O (TEeXHOJOTMYECKOI'O, NOBEPOYHOTO)



XapakTepa

(HaceJIeHHHM IIYHKT)

(pyKOBOIMTEJIb YUPEeXIOeHMs (JMLO, MCIOJHAKIee eTr'o ODI3aHHOCTH)

(HaMMEeHOBAaHME KOHTPOJJMPpYyRLEero (Hag30pHOTO) opraHa)

Ha OCHOBAHMM UYaCTU TpPeThbel MNOIANYHKTa 2.6 NyHKTa 2, YacTy BTOPOV MNOANYyHKTAa
3.4 nysnxkra 3 VYkaza llpes3umeHTa Pecnydbnuky Bejapyck or 31 mekxabps 2019 r. N
499 "O6 ofOpameHMM JIeKapPCTBEHHEIX CpencTeB", dYacTu BTOpPOM HOyHKTa 1 Ykasza
[Ipe3uneHTa Pecny6amnkm Benapyck oT 16 oxTabps 2009 r. N 510 "O
COBEPIEHCTBOBAHUNA KOHTPOJIbHOM (Hamz3opPHOM) mesaTeJIbHOCTM B Pecnybiuke
Benapyce", mnOyHKTa 3 TI[epedHs MEepOoIpMATUN TEXHUUECKOTO (TEXHOJIOTUUECKOTO,
IIOBEPOYHOTO) xXapakTepa, YTBEPXIEHHOTO IOCTaHoBJeHueM CoBeTa MMHUCTPOB
Pecnybauku Bejapyck or 30 Hogbps 2012 1©. N 1105, nopyuvawn npoBeIeHUe
MEPOIPUATUS TEXHUUECKOTO (TexXHOJIOI'MUECKOI'O, IIOBEPOUHOI'O) xXapakKTepa

(HaMMeHOBaHME MEepPONPUATUS TEeXHUYECKOTO (TEXHOJIOTMYECKOTO, [NOBEPOYHOIO)
xapakrepa)
B OTHOIEHUN

(yxaselBaeTCsa HaMMeHOBaHMue CyOBeKTa, KOHKPETHOT'O O0BeKTa,

B OTHOWEHUM KOTOPOT'O MNPOBOIMUTCS MEPOIPUATME TEeXHUUECKOTO (TEeXHOJIOTMYECKOTO,
IIOBEPOUYHOT'O) XapakTepa)

IOaTa NIpOBEeIeHUS MEepPONPUITHUS TEXHUYECKOTO (TEeXHOJIOTUYECKOTO,
[IOBEPOUYHOT'0) XapakTepa: . .
MeponpusaTue TEeXHUUECKOTO (TeXHOJIOT'MUEeCKOTIO, IIOBEPOYHOTO) xXapakTepa
IPOBOIOAT :
(DOJIXHOCTE CJyXalero Jula, (mommnmce) (MHMUMAJE  (MHMLMAJ
OCyHUeCTBMBIIETO OTOOP) COOCTBEHHOT'O MMeHM) , GaMmimsa)

MpunoxeHue 2

K IHCTpyKUun 0 nopsake n ycroBusix
npoBedeHNs KOHTPOIS KavyecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeACcTB A0 MX MOCTYNIeHns
B peanusaumio, a Takke fiekapCTBEHHbIX
CpeacTB, HaxoAsLMXCa B obpalleHum
Ha TeppuTopumn Pecnybnukn Benapycb
(B pegakuum NocTaHOBMNEHNS
MuHu1cTepcTBa 30paBoOXpaHeHuUs
Pecnybnvkn Benapycb

14.08.2020 N 71)

AKT
or6opa O6paBIOB JIEKAPCTBEHHHX CPenCTB
oT . . N

[lepmon otTbopa -
(maTa m BpeMsa Haudaja) (naTa u BpeMsa OKOHUYAHMA)




OTbop o0Opas3LOoB JIEKAPCTBEHHEIX IpPernapaToB (dapMaleBTUUECKUX CyOCTaHLMM)
IJIS MPOBEIEHMs KOHTPOJIS KadecTBa

(nmoxazarenu KOHTPOJIA KadecTBa

JIEKAPCTBEHHEIX IpenapaToB (bapMalueBTHUUYECKUX CyDOCTaHLMUI)
B MCIHTATEJbHOM JlabopaTopum

(HaMMeHOBaHME MCIBETATEJIbHOM JlabopaTopuu,

BKJIIOUEHHOM B IIepeuYeHb)
Ha OCHOBAHUU

(maTa M HOMEpP IOKYMeHTa, 3asaBJIEHUS)
NpoM3BEnOeH B

(0obBekT (MecTO OoTOOpPa), MECTO HaxOXIeHMre MecTa oTbopa)

JInuno, ocyumecTBuUBIIEE OTOOP

(DOJIXKHOCTE CJIyXallero) (MHMUMAJE  (MHMLMAJ
CODCTBEHHOT'O MMeHM) , GaMmnams)

B IIPUCYTCTBUN KOMMCCUMN OPMIOIN4YeCKOIro Jnia 278 npenCcrTaBuUTEIA
VHIVBMOYAJIbHOT'O IPenlprHMaTe A

(DOJIXKHOCTE CJIyXallero) (MHMLUMAJE  (MHMLMAJ
CcOoBDCTBEHHOTO MMeHM) , obaMmimsa)
(DOJIXHOCTE CJTYXAalleT o) (MHMLMANE  (MHULMAJT

CODCTBEHHOT'O MMeHU) , GaMmiams)

(DOJIXHOCTE CJTYXAalleTro) (MHMLMANE  (MHULIMAJT
CcOoBDCTBEHHOTO MMeHM) , baMmimsa)

HammMmeHoOBaHMe DPMINYECKOI'0 JiMia WIIn @aMMHMH, cobcTBEeHHOEe Mg, OTUeCTBO
(ech TaKoOBOE MMeeTCH) VHIVMBVIOYAJIBHOI'O npeariprMHMaTeid, N KOTOpPOTO
npou3BOOUJICS OTOOP 00paslLOoB, MEeCTO HAaXOXIeHMS (MeCTO XUTeJILCTBO)

OT6op o0Opal3LoB JIeKapCTBEHHBEIX IIpelnapaToB (bapMalleBTHUUECKUX CyDCTaHLUN)
OJIsa InpoBeneHMA KOHTPOJIA KaueCTBa IIPpOM3BeOEeH B COOTBETCTBUM C Tp@@OBaHMHMM

T'ocymapcTBeHHOM GQapMakoen ('e PbB 1II, #1.7), MVHCTPYKUMM O I[OPSAIKE U
YCJIOBUAX NpOoBEeIeHUI KOHTPOJIA KadecTBa JIEKapCTBEHHEX CpencTB OO UuX
NOCTYyIJIEHMS B peanM3alumuo, a TaKXe JIeKAaPCTBEHHBIX CPelCTB, HaAXONOAWMXCH B

obpalleHMM Ha TeppuTopum PecnyOnuku Bejlapychk, yTBEPXIEHHOM IOCTaHOBJIEHUMEM
MyHMCTEepCcTBa 3IOpaBooxpaHeHus Pecnybnukmy Bejapycs ot 1 mapra 2010 r. N 20,

(MHOY HOOKYMEHT, B COOTBETCTBUMU

C KOTOPHIM OCYyleCTBJIeH OTOop oOpas3uoB (NpM HeOOXOOMMOCTH)
Ha COOTBETCTBME TpeDOBaHUAM

(HaMMeHOBaHMe HOPMAaTMBHOT'O IOOKYMEHTAa

IO KayecTBY, ['OCyIapCTBEeHHOMV bdapMakonewn)



HanmeHoBaHue

neKapCTBEHHOMO eHa OfHOW eanHULbI
P HanmeHoBaHue EpnHunua 4 A A H
npenapaTa, rneKapCTBEHHOrO
npoussoguTenst 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 MapKMPOBKM YIIAKOBOYHBIX €IOMHN)I, HaJILMdMe oMb

(mpr HeoOXOIMMOCTM) , HaJNMuMe BUIUMEX IebeKTOB)
MecTO XpaHeHUs:

(kpaTkasa xapakTepUCTHKa MecCcTa XPaHeHUHd)
Ycnoeua npu oTbope oOpasLoB:

(TeMIepaTypa, BJIAXHOCTH)

(HaMMEeHOBAaHME CpelCTBa M3MEPEHMs IapaMeTPOB MUKPOKJIMMAaTAa, SBaBOINCKOM
HOMEp, CPOK OKOHUAHMSA NOBEPKM (KaIMOPOBKM, aTTeCTaluM)
OToBOpaHHBM ojsa KOHTPOJIA KauecTBa obpasel IOMelleH 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 HaXOXIEeHMS KOHTPOJIBHOT'O obpasla)

VIHEIE CBeIneHUsd:

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

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

uMeHu) , baMuIams)

(DOJIXHOCTE CJTYXalleTo) (mommnmce) (MHMLUMAJE (MHULMAJT CODCTBEHHOTO
YMeHMr) , GamMmnmsa)

(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) (mommmcso) (MHMLMANE  (MHMILMAJI CODCTBEHHOTO
UMeHM) , bamMuiaus)

(mara)

Mpunoxexune 3

K IHCTpyKuun 0 nopsake n ycroBusix
NpoBeAeHNs KOHTPOIIA KavyecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeACcTB A0 MX MOCTYNNeHns
B peanusaumio, a Takke fiekapCTBEHHbIX
CpeacTB, HaxoAsALWMXCca B obpalleHum
Ha TeppuTopumn Pecnybnukun Benapycb
(B pegakuum NoCcTaHOBMNEHNS
MuHu1cTepcTBa 30paBoOOXpPaHEHNS
Pecnybnvkn Benapycb

14.08.2020 N 71)

dopma

MMHMCTEPCTBO 3OPAaBOOXPAHEHUS

(HaMMeHOBaHMe VCIEITAaTENIbHOM naGOpaTopMM, BKJIIOUEHHOM B nepequb)

(MecTOo HaxXOXOeHUsa, TejedpoH, e-mail)

BHaK akKKpemIuTaluuy MM TEKCTOBas YTBEPXIAI
CCBUJIKA Ha aKKpeIMTalMio

B HaumoHaJIbHOM cucTeMme (DOJIXHOCTE PYKOBOIMUTEJIS MCIIEITATEJIbHOM
akkpemuTaumuy Pecnybnmku Bejapyck JabopaTopun)
(mogmnmce) (MHMUMAJE  (MHMLIMAJ
CODCTBEHHOTO MMeHU) , GaMmiams)
(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 (dapMaleBTUUECKON CyOCTaHLUM)
3. HawmMeHOBaHMEe [POUIBBOIUTEJSA JIeKapCTBEHHOTO IpenapaTa (bapMaleBTUYEeCKOM
cybCcTaHUIUM)
4. HawvMeHOBaHME ©OPUIMYECKOTO JIMlla, OCYHECTBMBIIETO BBO3 JIEKAPCTBEHHOT'O

npenapatra (bapmauerTrUyecKoOM CcyOCTaHLMM) Ha TeppuTopuio Pecnybnmku Bejapychb

5. Cepusa (naprtusa) ObbeM cepum (HapTum)
6. IaTa nmpom3BOICTBA Cpok T'OOHOCTU

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

(obo3HaUeHMEe HOPMAaTMBHOI'O IOKYyMeHTa

10 KauecTBYy, l'ocyIapcTBeHHOM GapmMakoneu)
11. HawuMeHOBaHMEe OPMAOMYECKOT'O JMla MM daMuiamsa, CODCTBEHHOE MMS, OTUYEeCTBO
(eci TakoOBOE MMEETCS) MHIOMBMIYAJNBHOT'O IIpellNpMHMMATENd (3aKas3uuka), MeCcTo
HaxoxIeHre (MecTo XMUTeJIbCTBa), Yy KOTOPOIO Npou3BelneH oTOHoOp o6paslLoB

12. MecTo oTbopa oODOpasLOB

(HaMMeHOBaHMe O@EeKTa, MeCcTO HaXOXﬂeHMH)

13. IaTa oTbHopa obOpasz3L OB . .

14. JaTa nomydeHmus oOpasLOB MCOHTATEJbHOM JjabopaTopuent . .

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

16. OBo3zHaueHMe HOPMaTMBHOI'O IOKyMeHTa IO KkauecTBy, I[OCyZapCTBEeHHOMU
bapmaxoley Ha MeTOIBl MCIETaHUN

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, aTTECTaLUM)

22. YcnoBus NPOBEeHOEHMSA MCIBITaHMUM :



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

TpeboBaHMa HOPMATUBHOIO JOKYMEHTa
no kayecTBy, (OCygapcTBEHHOM

HanmeHoBaHME dhapmakoneu, perncTpaLmnoHHOro 4oCke

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

24 . 3BakJjodyeHue :

PesynbTaTH MCIBITAaHMM 0OpPasLOB

(HaMMeHOBAHME JIeKaPCTBEHHOTO IpelnapaTa

(bapmMaleBTHUECKOM CyOCTaHLUM) , HaMMEeHOBaHME NIPOU3BOIAUTEIS)
OTOOPAHHEIX M3 cepuM (NapTum)
COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIT) <*> rokaszsaTejiIdsM KadecTBa

(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:

1o ynakoBKe, MapKUPOBKE YIaKOBKU;

VHCTPY KLU 10 MEIOULMHCKOMY NPVMEHEHMID  (JIMCTKY-BKJIQIBINY ) ; IOKYMEHTY,
IoNTBEPXIanleMy KadeCTBO CepuM JIeKAaPpCTBEHHOT'O IIpelnapara.

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

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

(DOJXHOCTE CJTyXalleTro) (mommnmce) (MHMUMAJE (MHMLMAJ CODCTBEHHOTO
UMeHM) , bamMuiaus)
25. JlaHHBM NOPOTOKOJ OQOPMIIEH Ha Jnucrax B SK3eMIIJIApe U
HalpasJIeH
26. PesyJsbTaTe VICIIBIT @ HUI PacnpoCTpPaHainTCs TOJIBKO Ha VICTIBIT @ HHEIE
obpasLlH, OTOOpPAaHHEIE ns3 cepun (maprun) (pesyJybTaTH VICIBITaHUN
PacIpOCTPaHAnTCA TOJIBKO Ha VICTIBEIT @ HHBEIE oBpasLlsHl, IpenoCcTaBJIEHHHE

3aKa3uMKoOM) <*>.

27. IIpOTOKOJ MCIBITAHUN He MOoXeT OBITb BOCIPOMU3BEINEH He B IIOJIHOM OOBbeMe
Oes3 paspelleHra PYKOBOIMTEJIA MCHIEITATEJbHOM JlabopaTopun.

<*> HyxHOe nog4yepKHYTb.







