3aperucTpupoBaHo B HalMoHanbHOM peecTpe NpaBoBbIX akToB

Pecnybnuku benapycek 7 anpena 2010 r. N 8/22149

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

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

(B pea. noctaHoBneHmn Munsgpasa ot 25.10.2012 N 163,
ot 11.05.2015 N 68, ot 03.04.2018 N 32, o1 14.08.2020 N 71,
o1 23.10.2020 N 88, ot 30.03.2021 N 26, o1 15.09.2022 N 97,
ot 10.07.2024 N 118, o1 22.10.2025 N 157, ot 05.05.2026 N 49,
ot 17.08.2026 N 91)

Ha ocHoBaHuu yacTtu YetBepTon ctaTbn 12 3akoHa Pecnybnuku Benapyck ot 20 utonsa 2006 r. N 161-3 "O6
obpalwieHnn  nekapcTBeHHblX — cpeactB”  MuHucTepcTBOo  3gpaBooxpaHeHus  Pecnybnukm  Benapycb
MOCTAHOBIAET:

(B pea. noctaHoBneHmn Munagpasa ot 14.08.2020 N 71, ot 30.03.2021 N 26, ot 22.10.2025 N 157)

1. YcTaHOBUTbL nepeyeHb uMcnbiTaTenbHbIX nabopaTopui, akkpeouToBaHHbIX B HaumoHanbHoOW cucteme
akkpegutaummn Pecnybnuku Benapycbk 4ns ncnbiTaHUn nekapcTBeHHbIX CPeacTB A0 NOCTYNNEeHMs B peanusauuio, a
TaKke NeKapCcTBEHHbIX CPeACTB, Haxogamxcs B obpaweHun Ha Tepputopumn Pecnybnukn Benapycb, cornacHo
MPUMOXEHWIO.

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

1-1. YTBepanTb WHCTpyKUMIO O nopsiake U YCMOBUSIX MPOBEAEHUS KOHTPOMS KayecTBa JeKapCTBEHHbIX
cpencTB 40 MX MOCTYMMEHUS B peanusauuio, a TakKe fekapCTBEHHbIX CPeACTB, HaxoAswWmxca B obpalleHun Ha
TeppuTopun Pecnybnukm benapych (npunaraetcs).

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

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

3. MpusHaTb yTpaTUBLLNMK CUTY:

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

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

4. HacTosilwee noctaHOBMEHNE BCTynaeT B CUITy Mnocre ero ocbwu,maanoro OI'Iy6J'IVIKOBaHVI$|.

MwuHucTp B.N.>Kapko

MpunoxeHue



K NOCTaHOBMNEHNIO

MwuHncTepcTBa 3apaBooXpaHeHus
Pecny6nuku bBenapycb
01.03.2010 N 20

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

NEPEYEHb
UCNbITATENIbHbIX TABOPATOPUN, AKKPEOUTOBAHHbIX B HAUMOHATIbHOWU CUCTEME
AKKPEOUTALIUM PECNYBJIMKU BENAPYCb AN UCMbITAHUWA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB 4O
NOCTYMNNEHUA B PEAJITU3ALIUIO, A TAKXE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOOALLUXCA B
OBPALLUEHUU HA TEPPUTOPUU PECNYBJIMKU BENNAPYCb

(B peq. noctaHoBneHun Munsagpasa ot 15.09.2022 N 97,
ot 10.07.2024 N 118, ot 05.05.2026 N 49, ot 17.08.2026 N 91)



N HaumeHoBaHWe ucnbiTatenbHbIX TabopaTopuii, akKkpeAUTOBaHHbIX B HaunoHanbHOM cucteme akkpeauTaumm

n/n Pecnybnuku Benapycb ons ucnbiTaHuii NekapcTBEHHbIX CPEACTB

1 AHanuntnyeckasi nabopartopus Pecny6nvkaHCKOro yHUTapHoro npeanpusatus "HayuHo-npaktudeckunii ueHTp JIOTUOC"

2 BbpecTtckas obnacTtHasi KOHTPOsIbHO-aHanNUTU4eckas nabopatopus bpecTckoro ToproBo-NPoOn3BOACTBEHHOIO
pecnybnmkaHCcKoro yHutapHoro npeanpuatus "®apmauyma”

3 Butebckast obnacTHas KOHTpOnbHO-aHanMTu4ieckasi naboparopus
Butebckoro ToproBo-npomM3BoACTBEHHOIO pecnybrnmkaHCKoro yHuTapHoro npegnpustus "®apmaums”

4 KoHTponbHo-aHanuTuyeckas nabopatopusa FOMenbCckoro TOproBo-nNpon3BOACTBEHHOIO PeCNyBIMKAHCKOrO YHUTApPHOro
npeanpusaTtus "®apmaumsa”

5 KoHTponbHo-aHanuTu4eckasa nabopatopusi [pogHEHCKOro TOproBo-Npou3BoACTBEHHOIO pecnybnmnkaHCKOro yHUTapHoro
npegnpuatua "®apmayma”

6 KoHTponbHo-aHanuTuyeckas nabopatopus TOProBo-Nnpon3BOACTBEHHOIO pecnybnmkaHCKOro YHUTapHOro npeanpuaTus
"MuHckas ®apmaums”

7 MoruneBckas KOHTPONbHO-aHaNuTU4eckasa naboparopms MornneBckoro TOproBo-nNpoOM3BOACTBEHHOIO
pecnybnnkaHCKoro yHuTapHoro npegnpusatus "®apmauuns”

8 KoHTponbHo-aHanuTu4eckas nabopaTtopusi TOProBO-NpOM3BOACTBEHHOIO PECNyBIMKAHCKOrO YHUTapHOro NpeanpusitTus
"BEJTOAPMALINA"

9 OTQen KoOHTpONS KadecTBa NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB yUpeXaeHus 3gpaBooxpaHeHus "HaunoHanbHas aHTMaONMHroBasi
nabopartopus"

10 XuMuKo-hapMaueBTMYeckasa nabopatopus yupexaeHus obpasoBaHusa "Butebcknii rocygapcTBeHHbIN opaeHa Opyxobl
Hapo40B MEAVLMHCKUIA YyHUBEpcuTeT"

11 JlabopaTtopusa KOHTPONSA KayecTBa MMMYHOBMONOrMYECKUX NEKapPCTBEHHbIX cpeacTs HayyHo-uccnegoBaTenbCcKoro
WHCTUTYTa MMIMeHbl, TOKCUKONOrK, 3NNgEMMUONOrum, BUpPYConormm n MMKpobrnonornm rocyapCTBEHHOIO yyYpexaeHust
"PecnybnnkaHCKMIn LEHTP TMIMeHb!, 3aNNMAEMMUONorMn 1 06LLeCTBEHHOMO 340POBbsT"

(n. 11 B pea. noctaHoBneHnsa Munsgpasa ot 10.07.2024 N 118)
12 PecnybnukaHckasi KOHTPONbHO-aHaNUTUYeckasn nabopaTopust rocy4apCTBEHHOTO yyYpexaeHus "locyapCTBEHHbIN

dhapmaLeBTUYecKkuin Haasop B cdepe obpalleHuns nekapcTBeHHbIX cpeacTts "lMocdapmHaasop”

(B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 17.08.2026 N 91)

13

J'Ia60paTopM;| rocygapCTtBeHHOro KOHTpOJid 3a Ka4eCTBOM KOMIMNOHEHTOB, nNpenapaTtoB KPOBWU, KposesameHMTeneﬁ n




KOHCEPBMPYHOLMX PaCTBOPOB roCygapCTBEHHOIO yupexaeHns "PecnybnmnkaHCcKMin Hay4HO-NPaKTUYECKUIA LEHTP
TpaHcdy3mMonormm u MeauLmMHckmx éuotexHonormin”

(n.

14

WcnbiTaTtenbHas nabopatopusi rocyaapcTBEHHOro yupexaeHus "PecnybrnmMkaHCKUn LEHTP rMIMeHbl, 3NMaeMmonornm u
00LecTBEHHOro 300poBbsa" <*>

14 BBegeH noctaHoBneHnem MuHsgpasa ot 05.05.2026 N 49)

(n.

15

McnbiTaTenbHasn nabopatopusi rocygapCTBEHHOMO ydpexaeHnst "MUHCKUIA roOpoACKOM LLEHTP TMIMEHbI 1 anungemuornornn”
<*>

15 BBeaeH noctaHoBneHnem MuHsgpasa ot 05.05.2026 N 49)

(n.

16

McnbiTatenbHble naGopaTopMM 00nacTHbIX LEeHTPOB rMrmeHbl, anngemMmmorniormm n o0LecTBEHHOIo 340poBbA <>

16 BBeaeH noctaHoBneHnem MuHsgpasa ot 05.05.2026 N 49)

(n.

17

JTabopaTtopus bapMmakonenHoro n papmaueBTUUYECKOro aHanuaa pecnybrMkaHCKoro yHMTapHoro npeanpusatus "LieHTp
3KCNEepTM3 N UCMbITaHUI B 30paBOOXpaHeHnn" <>

17 BBeaeH noctaHoBneHnem MuHsagpasa ot 05.05.2026 N 49)




<*> WcnblTaTenbHble nabopaTopmun, OCYLLECTBMSIOWME KOHTPOSb Ka4yecTBa JfEeKapCTBEHHbIX CPeAcTB Ans
pecnybnMKkaHCKON KOHTPONbHO-aHanMTU4eckon nabopartopum rocyaapCTBEHHOTO yupexaeHus "(ocyaapCTBEHHbIN
cdapmaueBTUYECKMN Haa3op B cdepe obpalleHna nekapcTBeHHbIX cpeactB "locdapmHag3op” no nokasatento
kayectBa "CTepunbHOCTB", B Cnydyae OTCYTCTBMS Yy 9TOW WUCMbITaTeNbHOMW nabopaTopun COOTBETCTBYIOLLEN
obrnacTtun akkpeamTaumm u (Unn) TEXHNYECKOW OCHALLEHHOCTMW.
(cHocka <*> BBefeHa noctaHoBneHnem Munsgpasa ot 05.05.2026 N 49; B pea. noctaHoBnenus MwuH3gpasa oT
17.08.2026 N 91)

<**> lcnblTaTenbHas nabopaTopusi, OCYLLECTBNAOLWAA KOHTPOMb KavyecTBa NEKapCTBEHHbIX CPeAcTB ANs
ncnblTaTenbHbIX nabopaTopui, akkpeOWTOBaHHbIX B HauuoHanbHOW cucteme akkpeautaumm Pecnybnuvku
Benapycb Ans vcnbITaHW NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, YKa3aHHbIX B NyHKTax 1 - 13 HACTOSILLEro NpunoXeHusi, no
oTAeNibHbIM NokKasaTtensdM KadectBa U MetTodaM VICI'IbITaHI/IIZ, No KOTOPbIM Yy 3TUX UCNbITaTelNbHbIX naGopaTopMVl
OTCYTCTBYET COOTBETCTBYIOLLAA obnactb akKkpeanTaumm n (I/IJ'IVI) TexXxHn4yeckasa ocHalleHHOCTb.
(cHocka <**> BBegeHa noctaHoBneHnem MuHsgpasa ot 05.05.2026 N 49)

YTBEPXIEHO

I[locTaHOBIIEHME

MuHMCTEepCTBa 3OPaBOOXPAaHEHUA
Pecnybnuku Bejapychb
01.03.2010 N 20

(B pemakuMy NOCTAHOBJIEHUSA
MuHMCTEepCTBa 3OPaBOOXPAaHEHUA
Pecnybnuku Belapychb
14.08.2020 N 71)

MHCTPYKLUMNA
O NOPAOKE U YCNOBUAX NPOBEAEHUA KOHTPOIIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A0 UX
NOCTYNNEHUA B PEAINTU3ALINIO, A TAKXE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOOALLUXCA B
OBPALLUEHUU HA TEPPUTOPUU PECNYBJIMKU BENNAPYCb

(B pen. noctaHoBneHun MuHsgpasa ot 14.08.2020 N 71,
o1 30.03.2021 N 26, ot 15.09.2022 N 97, ot 22.10.2025 N 157,
oT 05.05.2026 N 49, ot 17.08.2026 N 91)

FMABA 1
OBLUME NONOXEHUA

1. Hactoswass WHCTpykuust ycTaHaBnuBaeT MOPSiAOK M YCIOBMSI TMPOBEAEHMSI KOHTPOMsS KayecTsa
NeKkapcTBEHHbIX npenapaTtoB W (apmaueBTUHECKUX CyOCTaHUMIA (Ooanee, ecnv He YCTaHOBMEHO WHOe, -
nekapcTBeHHble cpecTBa) A0 NOCTYMNINEHUs UX B peanu3aumio, a Takke nekapCTBEHHbIX CPEACTB, HAaXOAALWMUXCS B
obpalleHun Ha Tepputopumn Pecnybnuku Benapyck, B Tom 4ucne nopsigok otbopa v mMcnonb3oBaHus ob6pasLos
neKkapcTBEHHbIX CPeACTB Ans NPoBeAeHWs] KOHTPOIsi KayecTBa IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A0 MOCTYNNEHUs UX B
peanu3aunio U KOHTPOMS KayecTBa Haxoaslwmxcsl B o6palleHUn NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OLEHKM pesynbTaToB
KOHTPOIsI KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB [0 MOCTYMINEHUs UX B peanu3auuio, a Takke KOHTPONs KavyecTsa
HaXOAsALWMXCA B 0OpalLeHI NeKapCTBEHHBIX CPEACTB U NOPSAoK UX 0hopMIEHUS.

2. ins uenen HacTosiwen VHCTpYKUMM NCMONb3YTCA OCHOBHbIE TEPMUHBLI U X ONPEAENEHNst B 3HAYEHUSIX,
yCcTaHoBMeHHbIX 3akoHoM Pecnybnuku Benapyck "O6 obpalleHnm nekapcTBEHHBIX CPeACTB", a TakKe cneayowme
TEPMUHbI U UX ONpeaeneHuns:

OvonorMyecknii NekapcTBEHHbIN Npenapart - NeKapCTBEHHbIV Npenapar, AeNCTBYOLLEE BELECTBO KOTOPOro
npoun3seegeHoO unu BblaeneHo us OMOMNOrMYeckoro UCTOYHUKA U ana onncaHuma CBOWCTB W KOHTpOIA Ka4decTBa
KOTOpPOro HeobxoAMMO codeTaHue OuMonormyecknx u U3MKO-XMMUYECKMX METOAOB aHanm3a C  OLEHKOW



npon3BoACTBEHHOro npouecca n MeTooB €ro KOHTPOIA,

BGUOTEXHOMOMMYECKUIA NTeKapCTBEHHBIN Npenapar - NekapCTBEHHbIN npenapar, Npou3BeAeHHbI NPy NoMoLLm
OUOTEXHONOMMYECKUX MPOLIECCOB M MPUMEHEHMsI METOAOB C WCMONb30BaHMEM TEXHOMOMMM PEeKOMOVHAHTHOW
[1€30KCUPUBOHYKIENHOBOMN KMUCIOTbI, KOHTPONMPYEMOW SKCTIPECCUUN FTeHOB, KOAMPYIOLMX BbIpaboTKy GUONOrMyecku
aKTUBHbIX GEernKkoB, rMOPUOOMHBLIX TEXHOMOIUA, MOHOKMOHAMbHLIX aHTUTEN UMW APYrMX BUOTEXHOMOrMYECKNX
MPOLIECCOB;

BBO3VMasi Ha TeppuTopuio Pecny6nuku Benapycb cepusi (napTvsl) NekapcTBEHHOro CpeacTBa 3apybeXkHoro
MPOM3BOACTBA HOPUOMYECKMM FULOM - €OVHOBPEMEHHO BBO3MMasi Ha TeppuTopuio PecnyGnuku Benapych
IOPUANYECKUM FIULIOM WUINU MHAMBUAYanNbHbIM NpeanpuHuMaTenemM cepusi (NapTus) nekapCcTBEHHOro CPeacTBa;

BbINyLLEHHAs npou3BoauTenemM cepusi (NapTusi) NeKkapCTBEHHOrO npenaparta - onpefeneHHOe KOonM4ecTBO
O[HOPOAHOTO NIEKAPCTBEHHOIO Npenapara, Nnony4YeHHoe U3 ogHOro obbeMa OgHOPOLHbIX UCXOOHbLIX MaTepuaros B
pesynbTate eanHON NocrneaoBaTenbHOCTU NPON3BOACTBEHHbLIX ONepaLmnin Unn OgHOr0 TEXHONOMMYECKOro LMKMa;

MMMYHOOTMYECkUiA  (MMMYHOOWOMNOrMYECKUIA) NeKapCTBEHHbIM Npenapat (danee - WMMYHONOrMYeckuii
NeKapCTBEHHbIN Npenapar) - NekapCTBEHHbIN Npenapart, npeaHasHavyeHHbIn Ans opMUMpPOBaHUS akTUBHOTO WK
MaccUBHOIO UMMyHUTETa, WM AMArHOCTUKA  Hanuuust WMMMyHUTeTa, WM AWarHoCTMKM  (BblpaboTKM)
cneundu4eckoro npUoGPeTEHHOro W3MEHEHUsI MMMYHOSIOTMYECKOro OTBETa Ha anneprusvpylolve BellecTBa,
cepus  (NapTus) KOTOPOro COMPOBOXAAETCH CBOAHLIM MPOTOKOMOM NPOWU3BOAUTENSl, OCOPMIIEHHBEIM B
COOTBETCTBUM C peKoMeHZaumsmMn BcemypHol opraHusauum 3apaBooxpaHeHus;

nepBasi Cepusl NeKapCTBEHHOrO Mpenapata - JlekapCTBEHHbIV MpenapaT, BrepBble BbIMyLUEHHbIV
Npou3BOAUTENEM NEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB B ONpeAeNieHHON 0O3VMPOBKE COMMacHO HOPMATMBHOMY LOKYMEHTY MO
KayecTBy, yCTaHaBnuBarwoLwemy TpeboBaHUS K KOHTPOSO KavyecTBa J1IEKapCTBEHHOrO CPeAcCTBa, COAEpKallero
nokasaTenu KadectBa U OnMcCaHMe METOAOB U aHaNMTUYEeCKUX METOAMK, MCMONb3yeMbIX NMPU KOHTPONe KayecTBa
nekapcTBEHHOro cpeacTBa (ganee - HOPMaTUBHbIA JOKYMEHT MO KayecTBy), (papMakonemHbiM CTaTbaM
locymapctBeHHon dhapmakonen Pecnybnukn benapych (manee - [ocygapcTBeHHas dhapmakones) wnm
dapmakonen EBpa3ninckoro 3kOHOMMUYECKOrO CO33a;
(B pea. noctaHoBneHus MuHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

OOKYMEHT, FIO,D,TBGp)K,D,GIOUJ,I/IVI Ka4yeCTBO Cepun JnekapCTBeHHOro npenaparta, - OOKYMEHT, BblJaBaeMbli
npoun3soauTenemM JieKkapCTtBeHHOro cpeacrtea, NOAMMCaHHbIN YNOJIHOMOYEHHbIM UM JNLIOM, FIOLI,TBep)Kﬂ,aIOLLI,VIﬂ
COOTBETCTBME KayecCcTBa cepumn (I'IapTI/IVI) J1eKapCTBEHHOIo cpencrtea Tpe6OBaHVIFIM HOPMAaTUBHOIO AOKYMEHTa no
KayecTBy, BKINtOYatoLLNN noareepXxaeHmne, 4to cepud (I'IapTI/IFI) JIeKapCTBEHHOro cpeacrtea npom3BegeHa B
COOTBETCTBUU C TpeGOBaHMHMVI Hapnexawen I'IpOI/I3BOD,CTBeHHOl7I NPaKTUKMN N perncTtpaumMoHHbIM 0OCbE;

CBOAHbIA MPOTOKON Ha ceputo (MapTUo) MMMYHOSOrMYECKOro fEeKapCTBEHHOro npenapata - AOKYMEHT
npov3BoaUTENS MMMYHONOMMYECKOro JeKapCTBEHHOrO npenapata, B KOTOpom o06obLieHbl Bce 3Tanbl
NPOU3BOACTBA W KOHTPOMS KadecTBa cepuu (NapTuM) WUMMYHOJIOTMYECKOrO FeKapCTBEHHOro npenapara,
MOANUCAHHBIA  YMOSIHOMOYEHHBIM NMLOM MNPOU3BOAMUTENS, MO3BOMSAOWMA OLEHUTb pe3ynbTaThl UCMbITAHWNA
KPUTMYECKNX WUCXOAHbLIX MaTepuarnoB, MNPOCMNEXMBAEMOCTb MWCMbITAHUA Ha pasnu4yHbIX 3Tanax npou3BOACTBA,
BKITHOYAS UCMbITAHUSA NMPOMEXYTOYHBIX NMPOAYKTOB M FOTOBOro NpoAyKTa.

(ab3ay BBegeH nocraHoBneHnem MuHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

3. KoHTponb kadecTBa neKapCTBEHHbIX CpeACTB OCYLLECTBMSAETCH WCMblTaTenbHbIMU nabopaTtopusimu,
akkpegutoBaHHbIMM B HaumoHanbHOM cucteme akkpeguTaumm Pecnybnvkn bBenapyce ans  umcnbitaHun
nekapcTBEHHbIX CPefCcTB, C Y4ETOM TEXHUYECKON OCHALLEHHOCTN:

3.1. 0o nocTynneHus B peanu3auuio NekapcTBEHHbIX CpeacTB Ha Tepputoputo Pecnybnukun Benapychb:

ucnblTatenbHbiMU  NabopaTopusMn NO MEepeyvHio UCMbITaTeNnbHbIX labopaTopuii, akKpeaMTOBaHHbIX B
HauunoHanbHOM cucteme akkpegutaumm PecnyGnuvkn Benapycb Aons ucnbiTaHWiA NekapCTBEHHbIX CPEeACTB A0
NOCTYNMeHNs B peanusauuio, a Takke NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, HaxoAsLWMXcs B obpalleHuuM Ha Tepputopum
Pecny6nukn Benapycb, COrmacHO MPUIIOXKEHWIO K MOCTaHOBMNEHWUO, yTBepAMBLUEMY HacToswyo WHCTpykumio
(manee - ucnblTatenbHble NabopaTopun, BKINOYEHHbIE B NepeYeHb);

ucnbiTaTenbHbIMU  NabopaTopusiMu Npou3BOAUTENEN reKkapcTBeHHbIX cpeacTe Pecnybnuvku Benapyck
(manee - ucnbiTatenbHble NabopaTopun NPousBoAUTENER) B OTHOLIEHUW NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB COOCTBEHHOMO
MPOW3BOACTBA;



3.2. HaxogAwuxcs B o6pau.|,eHM|/| NNeKapCTBEHHbIX CpeacTtB  UcCNbITaTellbHbIMU na60paTop|/|;|M|/1,
BKIMO4YEHHbIMU B NepeYeHb.

4. MNopTBepxaeHe KayecTBa NEKapCTBEHHOINOo cpeacTBa (3a UCKIOYEHMEM CriydaeB KOHTPONSA KayecTBa
nekapCTBEHHOro CpeACTBa, OCYLLECTBSIEMOro NCMbITaTENbHON NabopaTopuen Npon3BoanTENs) 4O NOCTYMNEHNS B
peanusaumilo U MonyvyeHne npoTOKOMa WUCNbITaHUS OCYLLEeCTBNAETCA B CPOKW, YCTAHOBMEHHble NyHKTOM 9.11
€[IMHOro MepeYHs agMUHUCTPATUBHBLIX Mpouenyp, OCYLUECTBNSEMbIX B OTHOLIEHMM CYOBLEKTOB XO351MCTBOBAHMS,
yTBEpPXAEHHOro noctaHoBneHnem Coseta MuHnctpos Pecnybnukn benapyck ot 24 ceHTabps 2021 r. N 548.

(n. 4 B peq. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

5. KoHTponb kauyecTBa I€KapCTBEHHOrO CpEeACTBa OCYLLIECTBNSAETCA MyTEM OLEHKM COOTBETCTBUSA
nokasaTensm KayecTBa HOPMAaTMBHOIO AOKYMEHTa MO KayecTBy, a Takke COOTBETCTBMS pEerncTpauuoHHOMYy Aockbe
MO yNaKoBKe, MapKMPOBKE YNaKOBKW, MHCTPYKLMM NO MEAULIMHCKOMY MPUMEHEHMIO (NTUCTKY-BKagpily), JOKYMEHTY,
NOATBEPKAAILLEMY KAYECTBO CEPUN NIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBa.

(n. 5 B pea. noctaHoBneHua MuHagpasa ot 22.10.2025 N 157)

6. KoHTponto kadecTtBa nognexar:

6.1. BBO3UMbIE Ha TeppuTopuio Pecnybnukun Benapycb cepumn (napTum) nekapcTBEHHOro npenapaTta
3apy0bexHoro npom3BoACTBa HOPUOANYECKMM NMLUOM OO0 MOCTynfeHuss B peanu3auuto. KoHTponb kadvecTBa
€AVHOBPEMEHHO BBO3UMbIX IOPUANYECKUMM MNLLAMU NapTUM OOHOW U TOW Xe Cepun NekapCTBEHHOro npenapaTta
MOXET OCYLLECTBMATLCA MCMblTaTensHON nabopatopuen, BKMNIOYEHHOW B NepeyvyeHb, Ha OCHOBAHWM MUCbMEHHOTO
3a8BNEHNsI OAHOrO M3 KPUAMYECKUX MWL, C PacnpoCTpaHEHWEM pe3yrnbTaTOB MCMbITAHWA Ha BCE BBE3EHHbIE
napTvM JaHHOW cepun NekapCTBEHHOro npenapara.

Mpu aTOM BBO3 MapTWUI YKasaHHOIO SleKapCTBEHHOrO MpenapaTta OOIKEH OCYLLECTBNATLCSA HOPUANYECKUMU
nMuamm cornacHo foroBopam (KOHTpaKkTam) ¢ OAHWM M TEM XKe NPOU3BOAUTENEM (AepXKaTenem pernctTpaumoHHOro
yOOCTOBEPEHUST) Unn ero oguumanbHbIM QunepoM (NCTpMObLIOTOPOM) (Aanee - MOCTaBLUUK).

EOovHOBpEMEHHbIM  BBO3  NIEKAPCTBEHHOrO  Mpenaparta  HEeCKONMbKMMW  IOpUONYECKUMM  nvuaMu
NnoATBEPXKAAETCS NMMCbMOM MOCTAaBLUMKA, B KOTOPOM YKa3bIBaKOTCA HAMMEHOBAHUSA IOPUANYECKUX MNLL U KONTMYECTBO
BBO3MMOrO JIeKapCTBEHHOro mnpenaparta kKaxabiM u3 Hux. [Mpu 3TOM noctaBka Ha Tepputoputo Pecnybnukm
Benapycb gomkHa ObITb OCYLLIECTBIEHA OOHUM TPAHCNOPTHLIM CPEACTBOM;

(B pea. noctaHoBnexnms Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

6.2. npoussegeHHble Ha TeppuTopun Pecnybnukn benapycb cepum (napTumn) nekapcTBEHHOroO npenaparta Ao
NX NOCTYNIEHNSA B peannsaumio;

6.3. bapmaueBTUYeckMe cyOCTaHUUM, WCMOMb3yeMble AN anTeYHOro W3rOTOBIIEHWUS eKapCTBEHHbIX
npenaparos;

6.4. nekapcTBeHHble CpPeACcTBa, BKMHOYEHHble B MporpaMmMmy otbopa obpasuoB nekapCTBEHHbIX CPeAacTB Y
ropngnyecknx nuy nnm nHognemnayanbHbIX npenanHmmaTeneﬁ, OCyLleCTBNALWMX NpoMblILLIIeHHOe Npon3BoaCTBO,
peanusaumio 1 XpaHeHne NekapCTBEHHbIX CPeACTB (aanee - nporpamma oTbopa ob6pasLoB);

6.5. NleKkapCTBeHHblEe CpeacTBa Npu oCyLleCcTBl1IeHUN rocyaapCcTtBeHHOro cbapmaueBTquCKoro Haas3opa, B TOM
yucne:

B CINyYae yCTaHOBMEHUS HapYLUEHWUIA TeMMNEPaTyPHOro pexuma U OTHOCUTENbHOW BNaXHOCTU MPU XpaHeHUU
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MOMELLEHMSX ONS XPaHEHUs WM B MNpouecce TPaHCMOPTUMPOBKM, CTaBALWMX MNO4
COMHEHWE Ka4yeCTBO JNlekapCTBEHHbIX CPeACTB, Ha OCHOBE NMPOBEAEHHOIO aHanu3a pucKoB;

nekapCcTBEHHblE CPeACTBa MpU MOAO3PEHMU HA HECOOTBETCTBUE KA4ecTBa B Pa3BUTMM HeXenaTesnbHbIX
peakuuin n (Mnn) oTCyTCTBME TepaneBTUYEeCKon adphEKTUBHOCTY;

neKkapcTBEHHble CpPeAcTBa B Criydae MnornyyYeHUst NMUCbMEHHOrO COOOLLEHUsI OT YMOMHOMOYEHHbIX OpraHoB
APYrux rocyfapcTB O BbISIBIIEHUM HA TEPPUTOPUM ITUX FrOCYAAPCTB HEKAYECTBEHHbLIX UMK hanbCudULUMPOBaHHBbIX
neKkapCTBEHHbIX CPeCTB;

6.6. nekapcTBeHHble cpeacTBa, Haxogswmecsa B obpalwleHun Ha Tepputopum Pecnybnuku Benapycb u
oTobpaHHble B XO4€ WHCMEKTUpOBaHusa (apMaueBTMYECKOM WHCMEKUMM) Ha COOTBETCTBME Hagnexalum
hapmaLeBTUYECKMM NpakThkam B cdrepe obpaLleHns ieKapCTBEHHbIX CPEeACTB.



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

7. |'OpVI,EI,VI‘-IeCKVIe nnua v unHamsuayarnbHble npegnpuHnMatenn ana nposeaeHunAa KOHTPOJiA KadecTBa
JNIeKapCTBEHHbIX CpeacTB:

OCYLLECTBMAT B3aMMOAENCTBME C MUCMbITaTenbHbIMU nabopaTopusiMy, BKIMIOYEHHBIMU B NepeveHb, Mo
BOMpocaM, CBsi3aHHbIM C NpeaocTaBfeHMeM HEOOXOAMMOro konnyectsa obpasuoB NEKapCTBEHHbLIX Mpenaparos,
cTaHOoapTHbIX obpasuoB dapMaLeBTUYEeCKUX CyOCTaHUMN M POACTBEHHbLIX NPUMEcer, a Takke TecT-LUTaMMOB
MMWKPOOPraHM3MOB, KyJfbTyp KIEeTOK, OMarHOCTUYECKMX TEeCT-CUCTEM W peareHTOB MNpou3BoAMTENs, a Takke
obecneyeHnemM yCroBuNn NX XpaHeHus;

nNpeacTaBnAlT B MCMbITATeNbHYO nabopaTopuio, BKMIOYEHHYK B MNepeyeHb, ANs UCMbITaHMN COrnacHo
nognyHktam 9.1.1, 9.1.2, 9.1.4, 9.2 nyHkta 9, nyHkTy 10 Hactoswen WHCTpykuun crtaHgapTHble obpasubl
dapmMaLeBTUYECKUX CYOCTaHUUA U POACTBEHHbIX MPUMECEN, a TakKe TeCT-LUTaMMbl MUKPOOPraHM3MOB, KyrbTyp
KNeToK, AnarHoCTUYeCcKkue TeCT-CUCTEMbI U peareHTbl npou3soanTens (No 3anpocy ucneitTatensHon nabopartopun,
BKITIOYEHHOW B NepeyeHb) B KONmMyecTse, He0bXxo0aAMMOM NS NPOBEAEHMS HE MEHee ABYX UCTbITaHMN.
(n. 7 B peq. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

FMABA 2
NOPAOOK U YCNTIOBUA NPOBEAEHUA KOHTPOINA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBLIX CPEACTB A0 UX
NOCTYMINEHUA B PEANTU3ALINIO

8. KOHTpOJ’Ib Ka4decCcTBa J1IeKapCTBEHHbIX CpeaACTB A0 UX NOCTYNJ1EHUA B pearnmn3aunio OCyLeCTBIIAEeTCA:

8.1. BBO3UMbIX Ha Tepputoputo Pecnybnukmn benapyce - ucnbitatensHeiMM nniabopatopmsiMu, BKIHOYEHHBLIMU
B NepeyeHb;

8.2. npousBogumbIx Ha Tepputopun Pecnybnukm benapycb - wcnbiTatensHeiMu niabopaTtopusamm
npoussoguTenen, a Noanexalimx KOHTPOI KavyecTsa cornacHo nognyHktam 9.1.1, 9.1.4, 9.2 nyHkta 9 HacTosLwen
MHCTpyKUMM - ncnbiTatenbHbIMY NabopaTtopusiMm, BKITKOYEHHBIMU B MEPEYEHb.

9. KOHTpOJ'Ib Ka4decTBa J1IeKapCTBEHHOIO cpeancrTea OCyLLEeCTBIIAETCA:

9.1. Ha COOTBETCTBME BCEM MoKasaTensM KadecTBa HOPMAaTMBHOrO AOKYMEHTa Mo KayecTBy, a Takke Ha
COOTBETCTBME PErMcTpaLMoOHHOMY AOCbe MO YMNakoBKE, MapKMpPOBKE YMaKOBKW, WHCTPYKUMU MO MEeOULMHCKOMY
NPUMEHEHWIO (NUCTKY-BKNagpiwy), AOKYMEHTY, NOATBEPKAAIOLWEMY Ka4eCTBO Cepum NekapCTBEHHOro npenapara,
CBOOHOMY MpPOTOKOMY Ha cepuo  (NapTuMio) UMMYHOSOTMYECKOrO  feKapCTBEHHOro npenapata  (4ng
MMMYHONOMMYECKMX NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB):

(B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.1.1. nepBoWi cepuu NekapCTBEHHOro npenapaTta, BnepBble BbIMYLIEHHOro npoussogutenem Pecnybnuku
Benapycs;

9.1.2. cepuu Bnepsble 3apernctTpuposaHHoro B Pecnybnuke Benapycb unu B EBpasmnckom akoOHOMUYECKOM
COH3€ NeKapCTBEHHOro npenaparta 3apybexHoro npous3BOACTBa, MPOU3BEAEHHONO Ha BrepBble 3asiBIIEHHOW
NpoOM3BOACTBEHHOW MroLwiagke, npuM nNepBoM BBO3e Ha TeppuToputio Pecnybnvku Benapycb, 3a McKnoveHUem
NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, nNpedHasHa4yeHHbIX AN OKa3aHus MeAWLUMHCKOW MOMOLWM  OrpaHU4YeHHOMY
KOHTUHIEHTY MaLMEeHTOB WM KOHKPETHbIM MauueHTam, opchaHHbIX NeKkapCTBEHHbLIX NPenapaTtoB, a Takke ecrnu
CTOMMOCTb 00pa3LoB Ans NpoBedeHUsi KOHTPOSs KadyecTBa JiekapCTBEHHbIX MpenapatoB npesbiwaet 1000
YCINOBHbIX eaunHul, akBuBaneHTHbix 1000 gonnapos CLUA no kypcy HaumoHanbHoro 6aHka, KOHTPOSb KayecTBa
KOTOPbIX OCYLLECTBISIETCA Ha COOTBETCTBME MNOKa3aTensM, yCTaHOBMEHHbIM B abs3aue nepBom nognyHkta 9.4
HACTOALLEro NyHKTa;

(nn. 9.1.2 B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.1.3. cbapmaueBTUYECKON CyOCTaHUMM, MCNONb3yeMOW [fi anTEYHOro M3roTOBMEHUS JEKapCTBEHHbIX
npenapaTos;

9.1.4. nocneaywoLen cepun nekapcTBEHHOro npenapara, NocTaBngemMon aAng peanusaunn, B criydae:
(B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 15.09.2022 N 97)

NpUsHaHWA UcnblTaTeNbHbIMU NabopaTopUsMK, BKIKOYEHHBIMU B NepeyYeHb, HekauyecTBeHHOW npeablayLer
cepun (NapTum) aTOro NeKapCTBEHHOTO Npenapara;



Ha OCHOBaHWM MUCbMEHHOrO COODLLEHUS MPOU3BOOUTENS NEKAPCTBEHHOIO MpenapaTta O BbISIBIIEHHOM
HEeCOOTBETCTBUMN NOKa3aTens (nokasaTenen) ero Ka4ecTBa;

9.2. Ha COOTBETCTBMUE OTAENBbHBIM NMOKa3aTensM KayectBa HOPMaTMBHOIO JOKYMEHTa MO KayecTBy, a Takke
Ha COOTBETCTBME PErNCTPaLUOHHOMY AOCbE MO YMaKOBKE, MApKMPOBKE YMaKOBKW, MHCTPYKUMUM MO MEOULMHCKOMY
NPUMEHEHMUIO (NUCTKY-BKNaablly), JOKYMEHTY, NOATBEPXAaloLWeMy Ka4yeCTBO Cepuu NekapCcTBEHHOro npenapara,
CBOOHOMY TMPOTOKOMY Ha cepuio  (MapTuio) MMMYHOIOMMYECKOro NekapCTBEHHOro npenapata (ang
WMMYHOMOMMYECKNX NeKapCTBEHHbIX NPenapaToB) C Y4ETOM TEXHUYECKON BO3MOXHOCTH:
(8 pea. noctaHoBneHua Munsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.2.1. "Onucanue", "lMoanuHHocTb", "Cneuududeckass akTUBHOCTL", "BakTepuanbHble 3HOOTOKCUHbI",
"Pacnpepgenenne Monekyn no pasmepy”, "TuporeHHocTb", "AHOManbHasi TOKCMYHOCTL", "Cneuundunyeckas
6esonacHocTb", "BupycHas ©6esonacHocTb", "benok", "pH", "MonHoTta copbunn”, "Tlpumecun” - UMMyHoOnornyeckue
nekapcTBeHHble nMpenaparbl (annepreHbl, aHaTOKCUHbI, BaKUMHbI, UMMYHOTNOOYMHbI, MHTEP(EPOHbI, CHIBOPOTKH,
TOKCUHbI), 3@ UCKINIOYEHMEM NEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX ANs OKa3aHUs MeALMHCKON NOMOLLLM
KOHKPETHbIM NnauueHTam, opaHHbIX NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, KOHTPOMb KayecTBa KOTOPbIX OCYLLECTBNAETCS
Ha COOTBETCTBUE NoKa3aTensMm, ycTaHOBMNeHHbIM B ab3ale nepBom noanyHkTa 9.4 HaCTOALLEro NyHKTa;

(8 pea. noctaHoBneHua Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.2.2. "Onucanue", "MoagnuHHocTb", "PacTtBopuMMocTb", "AKTMBHOCTL", "PacnpeageneHue Monekyn nmno
pasmepy", "AkTnBatop npekannukpenHa", "pH", "baktepnanbHble aHOOTOKCUMHBI", "lMporeHHoCTL", "AHOManbHas
ToKcnyHocTh", "Benok", "CoctaB Oenka", "AHTM-A u AHTM-B remarrmoTuHuHbl", "AHTK-D aHTUTERA"
nekapcTBEHHblE NpenapaTtbl, NOMyYeHHbIe U3 NNa3Mbl KPOBU YerioBeka (anbbymMuH, hakTopbl CBEPTLIBAHWUS KPOBMU,
UMMYHOIrMOBYNMH ~ 4YEernoBEeYECKOro  MPOUCXOXAEHWS), 3a  UCKIOYEHMEM  NIEKapCTBEHHbIX  MpenapaTtos,
npeaHasHadeHHbIX ANd  OKasaHus MeAWMUMHCKOM MOMOLUM  OrpaHUYEHHOMY KOHTMHIEHTY MauMeHTOB unmn
KOHKPETHbIM NauneHTam, opaHHbIX NEKapCTBEHHbIX MpenapaToB, KOHTPOMb KayecTBa KOTOPbIX OCYLLECTBNAETCS
Ha COOTBETCTBUE MoKa3aTensMm, ycTaHOBMNEHHbIM B ab3ave nepBom noanyHkTa 9.4 HACTOALLEro NyHKTa;

(B pea. noctaHoBnexnmn Munagpasa ot 30.03.2021 N 26, ot 15.09.2022 N 97)

9.2.3. "OnucaHue", "MognuHHocTb", "AkTmBHOCTE" ("KonmuectBeHHoe onpegenenve"), "bBenok”,
"BakTepuanbHble 3HOOTOKCUHBI", "pH", "YuctoTa", "Mpnmecn” - BUOTEXHOMNOrMYECKNE NEeKAapCTBEHHbIE Npenaparhl,
32 MCKMOYEHMEM JeKapCTBEHHbIX MpenapaToB, npeAHasHayYeHHbIX AN OKas3aHus MeAUUMHCKOW MOMOLM
OrPaHNUYEHHOMY KOHTMHIEHTY MauMEHTOB WIM KOHKPETHbIM MaumeHTaM, opdaHHbIX NIEKapCTBEHHbIX NMpenapartos,
KOHTPOJb Ka4yeCTBa KOTOPbIX OCYLLECTBISAETCA HA COOTBETCTBME MOKa3aTensam, ycTaHOBMNEHHbIM B ab3aue nepeBoMm
noanyHkTa 9.4 HacTosILEro NyHKTa;

(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

9.3. nckntouyeH;
(nn. 9.3 uckntoyeH. - NoctaHoBneHne MuHsgpasa ot 15.09.2022 N 97)

9.4. Ha cooTBeTCcTBME nokasatento "OnucaHve" HOPMaTMBHOIO [OOKYMEHTa MO KayecTBy, a Takke Ha
COOTBETCTBME pPErncTpaumoHHOMY O0Cbe NO YMNakoBKe, MapKUPOBKE YMaKOBKW, WHCTPYKUUW MO MeAULUHCKOMY
NPUMEHEHMUIO (NUCTKY-BKIaAbILWY), AOKYMEHTY, MOATBEPXKAAMOLLEMY KA4YECTBO CEPUN NEKaPCTBEHHOTO Npenapara:

cepun (NapTum) NeKapCTBEHHOrO MpenapaTta, BBO3UMblE Ha Tepputoputo Pecnybnuku benapych, 3a
UCKMIOYEHMEM CEpPUM FEKApCTBEHHOIO Mnpenapara, KOHTPOJSlb KayecTBa KOTOPOW OCYLLECTBISETCA COrnacHo
noanyHktam 9.1.2, 9.1.4 n 9.2 HacToALLEro NyHKTa;
(B pea. noctaHoBneHus Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

napTum OOHOW W TOW XXe Cepun NeKapCTBEHHOro npenapaTa, BBE3EHHOIO OOHWM U TEM XEe opUONYECKUM
NMLIOM COrfacHo JoroBopaM (KOHTpakTaM) C OOHUM U TEM Xe NMOCTaBLLMKOM, MPU YCMOBKMW, YTO KOHTPOJSb KayecTBa
3TOW Ccepun feKkapCcTBEHHOro npenapaTta OCYLUEeCTBAANCH cornacHo noanyHkram 9.1.2, 9.1.4, 922 923
HaCTOSILLLEro NyHKTa;
(B pea. noctaHoBneHua Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

ab3say, uckrntoyeH. - MNMocrtaHoeneHne Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26;

KoHcynbTaHTlNoc: npumeyaHue.

["ocymapCTBEHHbIV peecTp NekapCTBEHHbIX cpeacTB Pecnybnukn benapych pasMelleH Ha cante
PecnybnukaHckoro yHuTapHoro npegnpuatus "LieHTp akcnepTu3 n ncnbiTaHuin B 3gpaBooxpaHeHnmn”
(https://www.rceth.by/ru).



KoHcynbTaHTlnoc: npumeyaHue.
EOuHbING  peecTp 3aperMcTpupoBaHHbIX JIEKapCTBEHHbIX CpeacTB EBpasniickoro 3KOHOMMYECKOro Co3a
pa3mMelleH Ha canTe EBpasuiickoro skoHommu4veckoro cotosa (https://opendata.eaeunion.org/).

9.5. pecnyGnukaHCKOW KOHTPONbHO-aHaNUTU4eckon nabopaTtopuen rocygapCTBEHHOrO yypexaeHus
"ocynapcTBeHHbIV (hapMaleBTUYEeCKMn Hag30p B cdoepe obpalleHns nekapcTBeHHbIx cpeacts "occapmHansop”
B OTHOLLEHWM NleKapCTBEHHbIX NPenapaToB, He BKMOYEHHbIX B [[0CyAapCTBEHHbIA peecTp NeKapCTBEHHbIX CPEACTB
Pecnybnvkn benapycb u B EAWHBIA peecTp 3apermcTpyMpoBaHHbIX JleKapCTBEHHbIX cpeAcTB EBpaswuiickoro
9KOHOMMYECKOro CO3a M MpefHasHavyeHHblX Ana obpaweHus Ha Tepputopum Pecnybnukn Benapych, - Ha
COOTBETCTBME OOKYMEHTY, MOATBEPKAAIOLLEMY KA4ECTBO CEPUN NEKApPCTBEHHOIO nNpenapaTa, CBOOHOMY MPOTOKOIY
Ha cepuio (NapTuiO) MMMYHOMOMMYECKOro NeKapCTBEHHOro npenaparta (ans MMMYHOMOMMYECKUX NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB), HA COOTBETCTBME MOKa3aTensiM kayecTsa:

(8 pea. noctaHoBneHna Munsgpasa ot 17.08.2026 N 91)

"OnucaHne" 1 MHbIM NoKa3aTensiM KayecTBa, YKkasaHHbIM B AOKYMEHTE, NOATBEpPKAAoLLIEM KaYyecTBO cepun
nekapcTBEHHOro npenapara, He TpebylLWwmum Hanuymsa cTaHgapTHbIX 06pasLUoB dapmMaleBTUYeckMX cyGCTaHumn v
POLCTBEHHbIX NMPVMMECEN, peareHToB NPOU3BOANTENS, 3a UCKITIOYEHMEM JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB, yKa3aHHbIX B
ab3ale TpeTbeM HacTosILLEeN YacTu;

"Onuncaxune", "CTepunbHOCTL" 1 UHBIM MOKa3aTensiM KadecTBa, yKasdaHHbIM B JOKYMEHTe, MOATBEPKAAIOLLEM
KayeCTBO CepuM NeKapCTBEHHOro npenapara, CBOAHOM MNPOTOKOMe Ha ceputo (MapTuio) MMMYHONOMMYECKOro
nekapcTBEHHOro npenapata (4ns MMMYHOMNOrMYECKUX NeKapCTBEHHbIX MpenapaToB), He TpebdywwmMm Hanmums
CcTaHOgapTHbIX obpasuoB ¢apMaLeBTUYECKUX CyOCTaHUMN M POACTBEHHbIX MPUMECEN, a Takke TeCT-LUTaMMOB
MWKPOOPraHn3MOB, KynbTyp KMIeTOK, AMarHOCTUYECKMX TeCT-CUCTEM W peareHToB npoussBoauTens, - And
fieKkapCTBEHHbIX NpenapaTtoB B JeKapCTBEHHbIX (OpMax WHBEKUMM U UHADY3MKU, MMMYHOBMOMNOrMYecKnx
rnekapCTBEHHbIX MpenapaToB, feKapCTBEHHbIX MpenapaToB, MOMyYeHHbIX M3 MasMbl  KPOBU  YeroBeka,
BUOTEXHONOMMYECKMX NeKapCTBEHHbIX MPenapaTos.

B cnyvae, ykazaHHOM B ab3aue TpeTbeM 4YacTu NepBoOW HacTosALWero nognyHkTa, He TpebyeTtca nposegeHve
KOHTpOMS KayecTBa Mo nokasaTtento kavectsa "CTepunbHOCTL" B OTHOLLEHUN NleKapCTBEHHbIX NpenapaTos:

npegHasHa4YeHHbIX ANS OKa3aHUs MELMUUHCKOW MOMOLLM KOHKPETHbIM naumeHTam, opdaHHbIM (peakum)
nekapCcTBEHHbIM MpenapataM, a Takke €ecnu CTOMMOCTb 00pas3LoB AN NpoBedEeHWs KOHTPOMs KavecTBa
nekapcTBeHHbIx npenapaTtos npesbiwaeT 1000 ycnoBHbIX eanHuy, akBuBaneHTHbIX 1000 gonnapos CLUA no kypcy
HauunoHanbHoro 6aHka;

3apPerncTpUpOBaHHbIX YMONTHOMOYEHHBIM OpPraHOM OAHOr0 U3 CreaylLwmMx rocyaapcTs: ABCTpPanunicKum
Cows, Asctpunckas Pecnybnuka, Benukoe [epuorctBo Jliokcembypr, BeHrpus, [pedveckas Pecnybnuka,
Upnangms, WUtanesiHckaa Pecnybnwuka, Kanaga, KoponeesctBo Benbrus, KoponesctBo [aHus, KoponescTBo
Wcnanwus, Koponesctso Huagepnangos, Koponescteo LUBeuus, NatBuiickas Pecnybnuka, JlutoBckas Pecny6nuka,
MopTtyransckast Pecnybnuka, Pecnybnuka Bonrapus, Pecnybnuka Kunp, Pecnybnuka Kopes, Pecnybnvka ManbTa,
Pecnybnuka [lMonbwa, Pecnybnuka CnoBeHus, Pecnybnuka Xopsatus, PymbiHusa, CnoBaukas Pecny6nuka,
CoeanHeHHoe KoponesctBo Benukobputanun u CeepHolt WpnaHgmn, CoepguHeHHble Ltatel Amepuku,
depepatuBHaa Pecnybnuka Mepmanusa, ®uHnaHackas Pecnybnuka, ®paHuy3sckass Pecnybnuka, Lsenuapckas
KoHdenepauuns, OctoHckasa Pecnybnuka, AnoHus;

3aperncTpmpoBaHHbIX YNOJTHOMOYE€HHbIM OpraHomMm EBpOﬂeVICKOFO COro3a rno LI,eHTpaJ'WI3OBaHHOI7I npouenype;

3aperncTpmpoBaHHbIX YNOJIHOMOYEHHbIM OpraHomMm rocygapcrte - 4J1€HOB EBpa3VIl7ICKOFO 9KOHOMUYECKOIro
COH033;

npefHasHadeHHbIX Ans nevenust Tybepkynesa, renatuta C, BUY-uHbekumm nnu sensaowmnxca BakunHaMmm u
npowenwmnx nporpammy npeksanudpukaumm BcemupHon opraHusaumm 3gpaBooxpaHeHust (ganee - BOS3) B
cootBeTcTBMM ¢ CoBMecTHoW npouenypon mexgy BO3I/PQT u HPO oueHkM M yckopeHusi rocyaapCTBEHHON
peructpaumn papmMaueBTMYECKMX NPenapaToB 1 BakUyMH, npekBanudbuumpoBaHHbix BO3, ot 16 maa 2018 r.;

BBE3EHHbIX B KONMYECTBE, HE AOCTATOMHOM ANS NMPOBEAEHUSI KOHTPOMsS KayecTBa Mo nokasaTento kayecTsa
"CTepunbHOCTL".
(nn. 9.5 B pea. noctaHoBnenns Munsgpasa ot 05.05.2026 N 49)



FMABA 3
NnoPAOOK U YCNOBUA NMPOBEAEHNA KOHTPONA KAYECTBA NNEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
HAXOOALLKUXCA B OBPALLEHUA

10. KOHTpOJ'Ib Ka4dyecTBa JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, HaxoaALNXcd B O6paLIJ,eHVIVI, NnpoBOANTCA:

10.1. Ha ocHoBaHuK nporpammbl 0OTOOpa 06pas3uoB, YTBEPXKOAEMON HE peXe OOHOro pasa B LUIEeCTb MecCsLEeB
MuHMCTEPCTBOM 34paBOOXpaHEHUs, C eXeMecsayHbIM OcyllecTBneHneMm otbopa obpasuoB npu npoBeaeHun
MEpPONPUSATUI TEXHUHECKOTO (TEXHOMOrMYeCcKoro, NOBEPOYHOro) Xxapakrepa.

B nporpammy oTtGopa o6pasLoB BKtoYaoTCs:

Kaxaasi nekapcteeHHas dopMa M O03MPOBKa MEeKapCTBEHHOro npenapara, HaxoAsllerocsa B obpalleHuu,
BbIGOPOYHO, HE pexe OAHOro pasa B NATb NET C y4eTOM aHanmsa pUckos;

rnekapCTBeHHble CPeACTBa, KOHTPOIb KayecTBa KOTOPbIX OO UX MOCTYMMEHUs B peann3auunio OCyLLeCTBAACS
cornacHo noanyHktam 9.2, 9.4 n 9.5 nyHkta 9 HacToswwen NHCTpyKuum;
(B pea. noctaHoBneHns Munsgpasa ot 05.05.2026 N 49)

NeKkapCTBeHHble CpeaCcTBa, paHee Npu3HaHHble HeKa4YeCTBeHHbIMU B Te4eHne npeabiayumx 5 ner;

nekapcTBeHHble CpeAcTBa, MO KOTOPbIM NOSy4YeHO MUCbMEHHOE COOOLLEHWE OT YMNOTHOMOYEHHBLIX OpPraHoB
APYrMX rocydapcTB O BbISIBIIEHUWM Ha TEPpUTOPUMU 3TUX TOCYAApCTB Cepuii (NapTuil) HekayecTBEHHOro unu
hanbcngUUMpPoBaHHOTO NEKapCTBEHHOTO CPeACcTBa, Haxodsllerocs B obpalleHun Ha Tepputopun Pecnybnvku
Benapycb, B COOTBETCTBUM C NPOBEAEHHbLIM aHaNN30M pPUCKa;

dapmauesBTudeckme cybctaHuun, ucnonb3dyemble  npousBoguTenamu  Pecnybnuvkm  benapycs B
NPOu3BOACTBE NEKAPCTBEHHbIX MpenapaToB, NPU3HaHHbIX HeKayeCTBEHHbIMU, MO0 NeKkapCTBEHHbIX npenapaToB
npu MOAO3PEHVWM Ha HEeCOOTBETCTBME MX Ka4yeCTBa B Pa3BUTUM HeXemnaTerbHbIX peakuuin u (Mnu) oTcyTCcTBME
TepaneBTM4ecKon ahPeKTUBHOCTU, ONSA KOTOPbIX HE UCKMIYaeTCs HECOOTBETCTBME KayecTBa hapMaLleBTUYECKnNX
cybcTaHumn.

B nporpamme ot6opa 06pa3uoB yka3biBalOTCA cneayolmne cBeAeHus:

HanuMeHOBaHWsl NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OTEYECTBEHHOro W 3apyGexHOro Npou3BOACTBA, NEKapCTBEHHas!
¢dopmMa 1 0O3NPOBKa;

HanveHoBaHue npomasop,menel?l NeKapCTBEeHHbIX CpeaCcTB OTe4eCTBEeHHOro n 3apy6e>|<Horo npon3BOACTBaA,

HanMmeHoBaHUA WUCNbITATENIbHbIX na6opaTopV|l7|, BKITIOYEHHbIX B MNepeYdyeHb, KOTOopblie 6y,D,yT npoBOoAUTb
KOHTPOJIb Ka4decTBa HaxogAlunxca B 06paLLl,eHl/Il/I JNIEKapCTBEHHbIX CpeacTB, 3a WUCKIK4YeHneM WUcnbiTaTellbHbIX
na6opaTopV|l7|, BKIMIOYEHHbLIX B Nepe4dyeHb, NpoBOAMBLLMNX KOHTPOJIb KadecCTBa JieKapCTBEHHbIX CpeAcTB OO0 UX
nocTynneHna B peann3aynio.

Mporpamma otbopa obpasuoB B TeyeHue Tpex paboumx OHEN C AaTbl ee yTBepXOeHus Hanpasndetcs
MwuHnCTEPCTBOM 3[paBOOXpaHEeHUss rocydapCTBEHHOMY YypexaeHuio “locygapcTBeHHbIN dapmaueBTUYecKui
Hags3op B ccepe obGpalleHunss nekapcTBeHHbIX cpeacTtB "locdapmHansop” (nanee - 'Y "locdapmHansop”) wm
ncnblTatensHbIM NabopaTopusam, BKITFOYEHHBIM B NepeYeHb, ykasaHHbIM B nporpamme otbopa obpa3suos.

Mporpamma oT6opa 06pasuoB pasMellaeTcs Ha oguumanbHoM canTe MyUHUCTEpPCTBA 34paBOOXpPaHEHMS U
Ha odumumanbHom canTe 'Y "MocdapmHan3op” B rnobanbHOM KOMNbIOTEPHOW ceTu VIHTEpHET;
(vyacTtb naTtasa nn. 10.1 BBegeHa noctaHosneHnemMm Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

10.2. npu ocyLecTBNEHNN rocyfapCcTBEHHOro hapmaueBTUYEeCKOro Haasopa, B TOM yucne:

10.2.1. npu nonyyeHun [Y "loccapmHansop" uHOpMaUMM O pasBUTUM HeXenaTernbHbIX peakuun
nekapcTBEHHbIX MpenapaTtoB NpU MNOAO3PEHMM Ha HECOOTBETCTBME UX KayecTBa B pPa3BUTUM HexenaTerbHbIX
peakuui 1 (Unm) oTCyTCTBME TepaneBTU4eckon aeKTUBHOCTY;

10.2.2. B cnyyae yCTaHOBMNEHWUS HapyLUeHWA TemMnepaTypHOro pexunma U OTHOCUTENbHOW BNAXHOCTWU Mpu
XpaHEeHUUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B MOMELLEHMSAX AN XpPaHEHUs1 UNM B NpoLecce TPaHCMOPTUPOBKM, CTaBALLMX
noJ COMHeHWe KayeCcTBO FIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;



YacTb nckntoyeHa. - NocraHoeneHne MuHsgpasa ot 30.03.2021 N 26;

10.2.3. npu nony4veHmmn 'Y "locchapmMHagsop” NMUCbLMEHHOTO COOOLLEHUSA OT YMNOSIHOMOYEHHbIX OpPraHoB
OPYrMX rocygapcTB O BbISIBIIEHWN HA TEPPUTOPUUN 3TUX FOCYAapCTB TOW Xe cepuu (MapTumn) HEKAYEeCTBEHHOTO UMn
anbcMdLMPOBaHHOIO NEKapCTBEHHOIO CPeACTBa, Haxogsuwerocs B obpaleHum Ha Tepputopumn Pecnybnuku
Benapychb, koTOpas ykazaHa B MTCbMEHHOM COObLLEHY;

10.3. npu HanuMuMm pakToB, CO3AAOLMX YrPO3y MPUYMHEHWUS Bpeda XW3HWU WKW 300POBbI0 HaceneHus,
BbISIBIIEHHbIX B XO4E€ WHCMNEKTUPOBaHUSA (apmaLeBTUYECKON WHCNEKLMU) Ha COOTBETCTBME HaAMeXalmm
hapmaLieBTUHECKMM NpakThkam B cdrepe obpalleHnst TeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

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

11. UcnbiTatensHas nabopaTtopus, BKIKOYEHHAs! B NepedeHb, NPOBOANT KOHTPOSb KayecTBa HaxXo4sALUMXCSA B
obpalueHun:

NeKkapCcTBEHHOro MpenapaTta - Ha COOTBETCTBME MoKa3aTensM KayecTBa HOPMATUBHOrO AOKyMeHTa Mo
KayecTBy C Y4YeTOM TEXHWYECKOM OCHALLEHHOCTW, a TakKe Ha COOTBETCTBUE PEerMcTpauuoHHOMY AOCbe Mo
ynakoBKe, MapKMpOBKe YMaKOBKW, MHCTPYKUWMM MO MEAVLMHCKOMY MPUMEHEHMIO (NUCTKY-BKNaabllly), AOKYMEHTY,
noaTBEPXKAAOLWEMY KayeCTBO CEpUM JeKapCTBEHHOro npenaparta, nNpyv 3ToM obs3aTenbHbIMKW MnokKasaTtensamu
KayecTBa A5 NpOBEAEHNSA UCMbITaHUI ABRAOTCA nokasatenu "MognmHHocTw", "KonnyectBeHHoe onpeneneHume”.
lMokasaTenu kayecTBa HOPMATUBHOIO AOKYMeHTa no kavectsy "lNpumecn” n nHble nokasaTtenu B 3aBUCMMOCTM OT
BMAA NeKkapCTBEHHON (POPMbl KOHTPOMMPYIOTCA UCNbITaTenbHoW nabopaTopuen, BKMAYEHHOW B MnepedeHb, C
y4eTOM TEXHWYECKOMW BO3MOXHOCTM M Hanmuums A4OCTaTOYHOrO KonmyectBa 06pasuoB rekapCTBEHHOro CpeacTBa
ONsi NpoBeAeHUs UCMbITaHUN;

(B pea. noctaHoBneHus Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26)

dhapmavueBTUYECKon cybCcTaHUMM - Ha COOTBETCTBME HOPMATUBHOMY AOKYMEHTY MO Ka4yeCcTBY.
(B pea. noctaHoBneHms MuHagpasa ot 22.10.2025 N 157)
YacTb mcknioveHa. - NocraHosnenve MuHsgpasa ot 30.03.2021 N 26.

FMABA 4
NOPAOOK OTBEOPA N UCNOJIb3OBAHUA OBEPA3LIOB JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB ANA NPOBEOEHUA
KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

12. OT60p 06pa3LOB NeKapCTBEHHbIX CPEACTB AN MPOBEAEHUst KOHTPOMS KayecTBa OCYLIECTBsIeTCS B
cooTBeTCTBUM ¢ TpeGoBaHMsIMU [ocyaapcTBeHHON dhapMakoneu.

13. [Ons noAaTBepXAEeHUs KayecTBa fekapCTBEHHOro CpeacTBa (3a WCKMYEHMEM CriydaeB KOHTPOns
KayecTBa MnekapCTBEHHOIO CpeAcTBa, OCYLLECTBMSEMOro ucnblTatenbHonW nabopaTtopuen npoussBoauTens) Ao
NOCTYNNeHns B peanusaumio cornacHo nognyHktam 9.1 - 9.5 nyHkta 9 HacTosAwen NHCTpyKUmMmn lopuanyeckoe nuuo
npeacTaBnseT B UCMbITaTeNbHY0 TlabopaToputo, BKIIOYEHHYHO B MepeyeHb, NMMCbMEHHOE 3asiBNieHe U AOKYMEHThI
B COOTBETCTBMM C 3aKOHOAATENbCTBOM 00 OCHOBax agMUHUCTPaTUBHbLIX Npoueayp.

(B pea. noctaHoBneHun Munagpasa ot 15.09.2022 N 97, ot 05.05.2026 N 49)

Ha ocHoBaHWM NWUCbMEHHOrO 3asiBNeHUs O6pa3Ll,bI JNIeKapCTBEHHbIX CpeacTB OT6VIpaI'0TCFI pa60THI/IKOM
ncnblTaTeNnbHON na6opaTopM|/|, BKMNIOYEHHON B nepeyvyeHb, Ha anTte4HoMm CKrnage rwpungn4yeckoro nuua B
NPUCYTCTBUN NpeacrtaBntTena nnn KOMMccumn gaHHoOro ropuandeckoro nuua.

B cnyyae egMHOBpPEMEHHO BBO3MMbIX HECKOMBKMMU HOPUANYECKMMUN NLI@MU NapTUii OOHOM 1 TOW Xe cepuu
NekapCTBEHHOro npenapaTta B COOTBETCTBUM C MOANYHKTOM 6.1 nyHkTa 6 Hactoswen WHcTpykumm gna otbopa
06pasLoB NeKapCTBEHHbIX CPEACTB NMUCbMEHHOE 3asiBlIEHUE HanpaensieT LpuanYyeckoe nuuo, KOTOpbIM BBE3eHa
napTusi NeKapcTBEHHOrO Npenaparta HauborbLUero pasmepa.

(vyacTtb TpeTba n. 13 B pea. noctaHoBneHns Munagpasa ot 15.09.2022 N 97)

14. [Ins nNpoBefeHust KOHTPONSA kayecTBa HaxoOsALWMUXCHA B OOpalleHun fekapCTBEHHbIX CPeAcTB o6pasupl
oTbupatoTCs:

cneumanuctammn Y "locdapmHagsop" B pamkax MeponpuATUA  TeXHUYECKOro (TeXHONOrM4eckoro,
NOBEPOYHOr0) XapakTepa;

cneuvanucTamu, OCyLLECTBNASIOWMMY MHCMIEKTUPOBaHNE (hapMaLeBTUYECKYHO MHCNEKLNIO) HA COOTBETCTBUE
Hagnexalimm dapmaLleBTU4ECKMM NpakTukam B cpepe obpalleHns NekapCTBEHHbIX CPEACTB.



(n. 14 B pea. noctaHoBneHns Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

15. O6pa3u,b| JNeKapCTBEHHbIX CpencTB OT6VIpaI-OTCF| B KOJin4ecTBe, 4OCTAaTOYHOM AOJ1A npoBeAEeHNA HE MEeHee
AByXx ucnbiTaHun B ABYX 3K3emMnnapax.

16. OTOOp 06pa3uoB NeKkapCTBEHHbIX CpeacTB odopmnsieTca akTtom oTbopa 00pasuoB NeKapCTBEHHbIX
cpeacTtB (oanee - aktT otbopa), CoCTaBneHHbIM B ABYX ak3eMnnspax npu otbope o6pasLoB cornacHo 4actn BTOPOWn
nyHkta 13 HacToswen NHcTpykuum, a npm oTbope 06pasLioB NekapCcTBEHHbLIX CPeacTB cornacHo ab3auy TpeTbemy
nyHkTa 14 HacToswen MHCTpyKuun ocopmnsieTcst akT otbopa B Tpex ak3emnnsipax.

(B pea. noctaHoBneHunn Munsgpasa ot 30.03.2021 N 26, ot 22.10.2025 N 157)

17. Ons noeHTudukaumm obpasyoB nekapcTBeHHbIX CPEACTB KaxaoMy obpasLy npucsamBaeTcs Homep.

06pa3u,b| YyNakoBbIBAKOTCA W oOnedatbiBalOTCA AONA obecneyveHus KOHTPOJNIA nNepBOro BCKPbITUA
NeKapCTBEHHbIX CpeacTB N BMECTE C aKTOM 0T6opa AOCTaBIIAOTCA B UCNbITAaTeJIbHYHO na6opaTopmo, BKJITHOYEHHYIO
B NepeYyeHb.

18. OguH ak3emMnnsip OTOOpaHHbIX, YMNaKOBaHHbIX, OMNeyvaTaHHbiX 06pasLoB NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB
XPaHUTCS Yy KOPUANYECKOTO NMLa NN MHOMBUAYaNbHOrO NpeanpuHMMarenst 40 NosfyYeHusa pesyrnbTaToB KOHTPOMS
KayecTBa OT UcnblTaTenbHOW nabopaTtopuu, BKIIOYEHHOW B NEPEYEHb.

19. OToGpaHHble 06pasLbl NekapCTBEHHOIrO CpeAcTBa AOCTaBMAOTCA B WUCMbiTaTenbHylo nabopaToputo,
BKIIOYEHHYI0 B MNepeyeHb, BMecTe C akTom oTbopa c cobnogeHveM TpeGyeMbiX YCIOBWiA XpaHEHUs U
TPaHCMOPTUPOBKKN, MPEeayCMOTPEHHbIX [JOKYMEHTaMu PerncTpaumMoHHOro Aocbe, [Afs npedoTBpalleHust
HeraTUBHOIO BNUSIHUS (paKTOPOB BHELLUHEeN cpefbl Ha UX KayecTBo.

20. MNocne npoBeaeHNs KOHTPOIA KavyecTBa NekapCTBEHHbIX CPEACTB OCTaBLUMecst 00pasLbl TeKapCTBEHHbIX
CPEACTB XpaHATCA B MCMbITaTeNbHOM nabopaTopun, BKIIOYEHHOW B MepedeHb, B TeYeHMe Tpex MeEecCsLeB, He
cunTas TekyLlero.

OcTaTkn 06pasL0oB fekapCTBEHHbIX NpenapaTos, NPU3HaHHbIE UCMbITaTeNbHOM nabopaTtopuen, BKINIOYEHHON
B rnepeyeHb, KayeCTBEHHbIMW, MOryT ObiTb BO3BpalleHbl OPUAMYECKOMY §nvULy WAM  MHOUBMAYanbHOMY
npeanpvHUMaTento No MX 3asBNEHUIO A0 UCTEYEeHMS CPOKa, YKa3aHHOro B 4acTW NepBOWN HACTOSLLEro NyHKTa, B
criyyae, ecnu:

NleKapCTBEeHHbIE MNMpenapaTbl BBE€3€Hbl MO pe3dylibTaTaM NpoBeAeHHbIX npouenyp rocygapCTBEeHHbIX 3aKynoK n
npegHa3Ha4eHbl And nevdyeHna naunmeHToB B opraHn3aunax 3apaBoOOXpaHEHUA;

NneKkapCTBeHHble npenapaTtbl npegHa3HavYeHbl 0519 OKa3aHuA MEOMLMNHCKON MOMOLLn orpaHU4eHHoMmy
KOHTUHIeHTY NauneHToB UM KOHKPETHbIM NauneHTam;

NleKapCTBEHHbIE NpenapaThbl ABAKTCA Op(baHHbIMVI;
NlekapCTBeHHble npenapaTtbl NpeaHa3HavYeHbl ANna BakunHauunm HaceneHus.

OcTtaTkn o6pa3u,os JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB, NPU3HaHHbIX ncnblTaTeNbHON na6opaTopme|7|, BKINIOYEHHON B
nepevyeHb, Heka4eCTBEeHHbIMU, a TakKKe OCTaTKu 06pa3LI,OB JIeKapCTBEHHbIX CpeacTB C UCTEKLWLNM CPOKOM rogHOCTU
no unctedyeHnMnm Cpoka XpaHeHusd, yKa3aHHOro B 4actu nepBon HacCTodlero nyHKTa, nognexart YHUYTOXEeHUH B
nopsaake, yCraHoOBJIEHHOM 3aKkoHOO4aTeNIbCTBOM 00 o6pau_Leva| C oTXogamwu.

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

21. OueHKa pes3ynbTaToB MPOBEOEHHOr0 KOHTPOSSl KayecTBa JIEKApCTBEHHOro CpeacTBa MCMbITaTeNbHOMN
nabopartopuen, BKMOYEHHOW B NMepeveHb, NPOBOAUTCA MO (PakTUYECKMM 3HAYEeHUsIM M3MEPEHHbIX NMokasaTenen
KayecTtBa 6e3 yyeTa BENMYMH HEONpPEeLeNeHHOCTN U3MEPEHUIA.

22. Tlo pesynbTaTaMm MNPOBEAEHHOrO KOHTPOMSA KavecTBa JlekapCTBEHHOro cpeacTBa WCNbiTaTenbHOW
nabopaTopuen, BKITHOYEHHOW B nepeyveHb, 0popMnAseTcs NPOTOKON UCMbITaHWUA cepymn (MapTumn) nekapcTBEHHOro
cpeAcTBa (ganee - NPOTOKOM UCMbITAHWUNA).

(B pea. noctaHoBneHus MuHsgpasa ot 22.10.2025 N 157)



23. Ha ocHoBaHuu npoBeaAeHHOro KOHTpOJiA KadecTBa JieKapCTBEHHOIO cCpeacTBa ncnblTaTeNbHON
naGopaTopmeVl npon3BognTend YNONMHOMOY€EHHbIM JMuom npon3sBoanTend Od)OpMJ'IFleTCH OOKYMEHT,
ﬂOﬂTBep)K,CI,aIOLU,VIVI Ka4yeCTBO Cepun nekapCcTtBeHHOro npenaparta, KOTOprVI ABIAETCA OCHOBaHMEM ONA pearnn3aunmn
JNeKapCTBEHHOro cpeacrtaa.

24. Mo pesynbTatam NpOBEOEHHOr0 KOHTPOMsS KavyecTBa NeKapCTBEHHOE CPeacTBO, HE COOTBETCTBYOLLEE
Tpe6OBaHVIF|M HOPMAaTMBHOIO OKyMeHTa No KavyecTBy, Npu3HaeTCA HeKa4eCTBEHHbIM.

25. cnbiTatenobHaga na6opaTopMﬂ, BKITlOYEeHHadA B NnepeYvyeHb, Nocre CcoCcTtaBlieHUdA NpoTOKOJ1a ncnblTaHWM No
pe3ynbTaTtaM KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHOro cpeacTBa:

40 MOCTYNMEHUs B peanusauuio HanpaensieT NpOTOKOM WUCMbITaHWUIA IOPUANYECKOMY NULY B TeYeHWe Tpex
pabounx gHen, a B criyvyae NpuU3HaHWsS NEKAPCTBEHHOrO CPeAcTBa HEKAaYeCTBEHHbIM WM HE COOTBETCTBYHOLLMM
perucTpaumMoHHOMY [OCbe MO YMaKoOBKE, MapKMPOBKE YMAKOBKW, WHCTPYKUUW MO MEOULMHCKOMY NPUMEHEHUIO
(nucTky-BkNaabilwy), OOKYMEHTY, NoATBepXAalolemMy KavyecTBO Cepuu JekapCTBEHHOro npenaparta, nnbo
danbcudnLMpoBaHHbIM - B CPOK, HE NpeBbIatowmnn 24 yacos gononHutensHo B Y "lMocapmHaasop”. B cniyyae
NpOBEAEHUS KOHTPOSSI Ka4ecTBa BBE3EHHOIO Ha Tepputoputo Pecnybnukm Benapyck nekapctBeHHOro npenapara
00 MOCTYNSIEHUsI B peanusaumio corflacHo noanyHkTy 6.1 nyHkTa 6 HacTosiwen MHCTpYyKUMM KOMMU npoToKona
UCMbITAHWI, 3aBEPEHHbIE YKa3aHHOW UCMbITaTenbHON nabopaTopuel, BKMHOYEHHOW B MepeyeHb, HanpaBnsoTCs
HOPUONYECKUM NULLAM, YKa3aHHbIM B 3asIBNEHUN;

HaxogsLlerocs B obpalleHnn, HanpaBnseT NpoTokon ucnbitaHun Y "MocdapmHagsop” v opuandeckomy
niuy wvnu vHAMBMAyanbHOMY npeanpuHMMaTento B TevyeHue Tpex pabouux AOHen, a B crnydvae npu3HaHus
nekapCTBEHHOro CPeACcTBa HeKayeCTBEHHbIM NMMBO0 hanbcnnunpoBaHHbLIM - B CPOK, HE NPeBbILaoLWwunin 24 4acos.

OavH 3K3eMnnAaAp npoTokoa ncnblTaHWn (KOFII/IFI) OCTaeTcsa B UCMNbITaTESNbHON na6opaTopMM, BKIOYEHHOW B
nepeyeHb, I'IpOBOﬂ,VIBLIJeVI UCMbITaHUS, U HAXOOUTCS B MUCMbITaTENbHOMN na60paTopMM, BKIMOYEHHOW B nepeyeHb, B
Te4YeHne He MeHee NATU NEeT, HE CHUTaA TeKyLlero.

26. B cnyyae Hecornacus ¢ pesynbTatamm NPOBEAEHHOro MCMbiTaTensHoM naboparopmen, BKNKOYEHHON B
nepeyeHb, KOHTPOMS KayecTBa JIEKApCTBEHHOrO CpeacTBa Opuaudeckoe nuuo  wunu  UHAVBWMAOYanbHbI
npegnpvHumMaTenb MMeEET NpaBo Ha obXanoBaHve B nopsigke, NPeayCcMOTPEHHOM 3aKOHOA4ATENbCTBOM.

MpunoxeHune 1

WckrntoveHo
(MckntoueHo. - NMocTtaHosnexnve Munagpasa ot 30.03.2021 N 26)

MpunoxeHune 2

WckrntoveHo
(MckntoueHo. - NocTtaHosnexnve Munagpasa ot 22.10.2025 N 157)

Mpunoxexne 3

WckntoveHo
(MckntoyeHo. - MocTtaHosneHne MuHsgpasa oT 22.10.2025 N 157)






