3aperncTpupoBaHo B HalnoHanbHOM peecTpe NpaBoBbIX akToB

Pecnybnuku Benapycb 4 nions 2015 r. N 8/29965

NMOCTAHOBJIEHUE MMHUCTEPCTBA 34PABOOXPAHEHUA PECNYBIIUKU BENAPYCb
17 anpens 2015r. N 49

OB YTBEPXXAEHUN MHCTPYKLIMX O NOPAOKE N YCITOBUAX KOHTPONA KAYECTBA NIEKAPCTBEHHbIX
CPEAOCTB, U3rOTOBJIEHHbLIX B ANTEKAX

(B peq. noctaHoBneHun Munsapasa ot 03.04.2018 N 32,
oT 14.08.2020 N 71)

Ha ocHoBaHumn yactu cegbmon ctatbn 12 3akoHa Pecnybnukn Benapycb ot 20 uiona 2006 r. N 161-3 "O6
obpalleHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTts”, ab3aua TpeTbero noanyHkta 8.17 nyHkta 8 m moanyHkta 9.1 nyHkta 9
MonoxeHns o MwuHucTepcTBe 3gpaBooxpaHeHus Pecnybnukvu benapycb, yTBepXOEHHOro noCTaHOBMEHNEM
CoBeta MuHuctpoB Pecnybnuku Benapycb ot 28 oktsabps 2011 r. N 1446, MUHUCTEpPCTBO 34paBOOXpPaHEHUSs]
Pecny6nuku benapycs MOCTAHOBIJIIAET:

(npeambyna B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 14.08.2020 N 71)

1. YTtBepantb WHCTpyKUMO O nopsake W YCNOBUSAX KOHTPONS KavecTBa JleKapCTBEHHbIX CPeacTBs,
M3roTOBIEHHbIX B anTekax (npunaraetcs).
(B pea. noctaHoBneHus MuHsgpasa ot 14.08.2020 N 71)

2. MpusHaTb yTpaTMBLLMM CUny nocTaHoBneHve MuHmuctepcTea 3gpaBooxpaHeHns Pecnybnuku benapyck ot
14 aerycta 2000 r. N 35 "O KoHTporne Ka4yecTBa NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB, W3roTOBNSEMbIX B anTekax"
(HaumoHanbHbIV peecTp npaBoBbix akToB Pecny6nuvkm Benapyce, 2000 r., N 89, 8/3970).

3. HacTosiLiee noctaHoBneHWe BCTynaeT B Uy nocre ero ouumansHoro onyonmkoBaHms.

MepBbIi 3amecTuTens MuHucTpa 0.11.MuHeBnY

YTBEPXIEHO

[locTaHOBJIEHUE

MuHMCTEepCTBa 3OPaBOOXPAaHEHUA
Pecnybnmuku BeJsapychb
17.04.2015 N 49

MHCTPYKLUA
O NOPAAKE U YCNOBUAX KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U3rOTOBJNIEHHbIX B
ANTEKAX

(B pea. noctaHoBneHun Munsgpasa ot 03.04.2018 N 32,
oT 14.08.2020 N 71)

FMABA 1
OBLUME NONOXEHUA

1. Hactosiwaa WHCTpykuusi yctaHaBnuBaeT MOPSAOK WM YCIOBUSI KOHTPOMS KayecTBa NEeKapCTBEHHbIX
CPEeACTB, M3rOTOBMEHHBIX B anTekax (fanee - KOHTPOrb kKayecTBa).

2. OencTtBue HacTosilen VIHCTpyKUMM pacnpocTpaHsAeTcs Ha topugudeckue nuua Pecnybnvkn Benapychb,



WHOMBMAOYanbHbIX  MpeanpuHUMaTtenen, 3aperncTpupoBaHHbix B Pecnybnvke bBenapycb, MHOCTpaHHbie
lopMaMYeCcKkMEe nvua W MHOCTPaHHble OpraHmsauun, Cco3gaHHble B COOTBETCTBMM C  3aKOHOOATENbCTBOM
WHOCTPaHHbIX rOCY4apCTB, MNPV HanMUYMM OTKPbITOTO B YCT@HOBMEHHOM MOpsSAKe MpeacTaBUTENbCTBa Ha
Tepputopun Pecnybnukn benapycb, OCYLLECTBASKOWUX anTeyHOe W3roTOBMEHWE FEeKapCTBEHHbIX CPeacTB U
KOHTPONb KayecTBa (Janee, ecnuM He oOMpedeneHo WHOe, - lpuanyeckue nvua uM  MHAMBMAYyanbHbIE
npeanpuHuMarenm).

3. Ana uenen Hactosawen NHCTPYKUMN UCNOMb3YHOTCS OCHOBHbIE TEPMUHbBI U UX ONpedeneHnst B 3HaYEeHUSX,
yCTaHoBNeHHbIX 3akoHoMm Pecnybnukn Benapyck ot 18 utoHa 1993 r. N 2435-XIl "O 3gpaBooxpaHeHun" n 3akoHOM
Pecny6nuku benapycb "O6 o6palleHnn nekapcTBEHHbIX CpeacTB".

(n. 3 B peq. noctaHoBneHust MnHsagpaea ot 14.08.2020 N 71)

4. KoHTpormto kayecTBa noaBepralTcs NekapcTBEHHblIe CpeAcTBa, U3rOTOBMEHHbIE B anTekax Nno peuentam
Bpayewn (ganee - peuent) unu (1) TpeboBaHUAM (3asiBkaM) opraHmsaLmMi 3gpaBooxpaHeHmns (aanee - TpebosaHue).

5. [1ns npoBeAeHns KOHTPOMS Ka4eCcTBa UCNONb3YTCA MeTOAbl U PeakTuBbl, ykadaHHble B [[0cyaapCTBEHHON
dapmakonee Pecnybnukn Benapyce.

6. KoHTponb kayecTBa MpPOBOAMTCA €XeOHEBHO MpoBM3OpamMu-cneunannucrtamMmym antek (ganee -
NpPOBM30P-CNELManICT) B COOTBETCTBUU C MX [OOSDKHOCTHBIMW 06A3aHHOCTAMW, a Takke WUCNbITaTeNbHbIMU
nabopatopusiMu, BKIIOYEHHbIMW B MNEepeyvYeHb UCMbITaTeNbHbIX labopaTopuii, OCYLLECTBASAIOWMNX KOHTPOMb
KayecTBa NEKapCTBEHHbIX CPeACTB, M3rOTOBIIEHHbLIX B anTekax, aKKpeauTOBaHHbIX B HaumoHamnbHOW cucteme
akkpeguTauum Pecnybnukn Benapycb onsa ucnbiTaHWii NEKapCTBEHHBIX CPEACTB, COrnacHo npurnoxexuto 1 (ganee
- UcnbiTaTenbHble nabopaTopun) B criydasx, NPeayCcMOTPEHHbIX HacTosAwen MHCTpyKUMen.

(B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 14.08.2020 N 71)

7. Tlpu npoBedeHUM KOHTPOMsS KavyecTBa MPUMEHAKOTCA Ccrnegylwme ero Buabl:  MUCbMEHHbIN,
opraHonenTUYeckuin, pmusnyecknini, XMM4eCKUm, MMKPOBUONOrMYECKUN.

8. WcnbitatencHbiMi nabopatopusiMm exekBapTanbHO MPOBOAMTCA XUMWYECKMA U MUKPOBMONOrm4eckui
KOHTPOJS1b Ka4yecTBa.

Mpwv aTOM McnbITaTenbHblE NabopaTopyK OCYLLECTBNSIOT OTGOP 13 anTek 06pasLOB TeKapCTBEHHbIX CPEACTB
C COCTaBneHueM akTa oTbopa o6pasLioB fekapCTBEHHbIX CPEeACTB, M3rOTOBIEHHLIX B anTeke, No hopMe COrnacHo
NPUNOXKEHMIO 2, 0POPMIISIEMOro B ABYX 3K3eMMmsipax.

9. PesynbTaTbl KOHTPONS KayecTBa, NPOBEOEHHOro WCMbITaTENbHbIMK nabopatopusiMi, OOPMIAKTCH
NPOTOKOJIOM MCMNbITAHUIA NIEKAPCTBEHHOTO CPEeACTBa, N3rOTOBIIEHHOMO B anTeke, Mo OpMe COrnacHO MPUIOXKEHMUIO
3, KOTOpbIA B TPEXOHEBHbLIN CPOK MOCMEe OKOHYaHWS WCMbITAHUIM HanpaBnseTcs PUANYECKOMY nuuly Wim
nHaguneuayanbHOMY npeanpuHMMaTento, a B cliydae Npu3HaHuA nekapCTBeHHOro cpeactBa HekadeCTBEeHHbIM - B
rocygapCTBeHHoe yupexgeHune "locyaapCTBeHHbIi dapMaueBTUYEeCKUn Haal3op B cdepe  obpalleHus
nekapcTBeHHbIx cpeacts "occhapmHaasop” (nanee - I'Y "MocdhapmHagsop”).

(B pea. noctaHoBneHus MuHagpasa ot 14.08.2020 N 71)

PesynbTaTbl KOHTPONS KayecTBa, MPOBEAEHHOr0 B anTekax, PEerMcTpupyrTcs B YYETHbIX [JOKYMeEHTax
(>kypHanax) no cpopMam cornacHo NpUNoXeHusiM 4 - 6, KOTOPbIE XPaHSTCS B anTekax He MeHee OOHOro rofa.

10. JlekapcTBeHHOE CpedcTBO, W3rOTOBMIEHHOE B anTeke, He COOTBETCTByKLlee TpeboBaHUAM
"ocymapctBeHHon dhapmakonen Pecnybnvku Benapycb, NpnsHaeTcs HEKAYECTBEHHBIM U MOANEXUT YHUUTOXEHUIO
B YCTaHOBMEHHOM 3aKOHOAATENbCTBOM MOPSAKE.

11. B cnyyae HeoGXoOMMOCTW NPOBEAEHMS [OOMNOMHUTENbHBIX TEXHOMOrMYeCcKUx onepauvMin B LUensx
npMBEeAEHUS COCTaBa NeKapCTBEHHOrO0 CpeAcTBa B COOTBETCTBME C peuenToMm unu TpeboBaHmem npoBOAMTCS
NMOBTOPHbIA KOHTPOSb Ka4yecTBa B nNopsake, yCTaHOBNEHHOM HacToswen NHCTpyKLmen.

FMABA 2
MACbMEHHbIA KOHTPOJb KAYECTBA

12. TIMCbMEHHBbI KOHTPOSlb KayecTBa 3aknio4aeTcs B MNUCbMEHHOM OMOpMIIEHMN CBEAEHUR O
neKkapcTBEHHOM CpeACcTBe, U3roTOBNIEHHOM B anTeke, Npu 3anofiHeHUK nacrnopTa NMCbMEHHOIo KOHTPONS kKavyecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPeaCcTB, WM3roTOBIIEHHbLIX B anTeke, no ¢opme cornacHo npuroxeHuto 6 (ganee - nacnopt
NMUCbMEHHOTO KOHTPOSS) M NPOBEpKe COOTBETCTBUSA 3anucelrt B NacrnopTe MUCbMEHHOTO KOHTPONS peuenty wunu



TpeboBaHuH.

nMCbMeHHOMy KOHTPOJKO KayeCcTBa noaBeprakoTCcA BCE JIeKapCTBEeHHble CpeacTtBa, WU3rotoBJIEHHbIE B
anTtekax.

13. MNacnopT NMCbMEHHOrO KOHTPONSA 3anonHaeTcs dapmMaueBTUYECKUM PAaBOTHUKOM anTeKn, U3roTOBUBLLUM
neKkapcTBEHHOE CpeACcTBO, HEMOCPEACTBEHHO MOCIe OKOHYaHUS €ero M3roToBMNEeHMS B COOTBETCTBUM C
nocrneaoBaTeNbHOCTLIO TEXHONOMMYECKUX Onepauni.

14. B nacnoptax MUCbMEHHOIO KOHTPOSS TrOMEONMaTUYECKMX JIEKApCTBEHHbIX CPEeACTB B Cryyae
NCNONb30BaHUSA NpY NX U3roToBrneHun nonycabpukaToB, TPUTYpaLUA, pa3BeaeHUN YKa3bIBaOTCS KOHLEHTpaUns u
konnyectso (o6bem unm Mmacca) nonydabpukaToB, TpPUTypauum wnn pasBedeHur, a Takke Heobxoaumble
mMaTtemaTtuyeckue opmMyrbl U pacHeTbl, KOAPPULNEHTHI.

B nacrnopTtax NMMCbMEHHOIo KOHTPOJ1A Ha NMeKapCTBEeHHbIEe cpencTBa B 3aBUCMMOCTU OT JIEKapCTBEHHbIX Q)OpM
OONOJNTHNTENbHO YKa3blBaeTCA ANA:

NOopOoLUKOB, cynno3ntTopues, NUNOIb - obLwas macca, Konnm4ecTBo U Macca OTAENbHbIX A03;

Kanesnb rnasHblX, pacTtBopoB OJ1A MHBEKUUN 1” I/IHq}y3l/Il7| - Ha3BaHMe un KOIn4eCcTtBO MU3OTOHUPYHWLLUUX U
CTa6I/IJ'IVI3VIpyIOLLWIX BCNoMoraTesibHbIX BELWECTB.

I'IacnopTa MMCbMEHHOIo KOHTPOJ1A COXPaHAKTCA B anTeke He MeHee Tpex MecALeB.

15. 3anonHeHHble nacnopTa MMCbMEHHOTO KOHTPOMs, peuenT wunn TpeboBaHME W  UN3rOTOBIIEHHbIE
rnieKkapcTBeHHble CpeAcTBa MepejarnTcs  MPOBUM3OPY-CMeunanucTy, KOTOPbI  OCYLUEeCTBNSET  MpPOBEPKY
COOTBETCTBUSA 3anucen B nacnopTe MMCbMEHHOro KOHTPONsA peuenTty unu TpeboBaHuio, NpaBMNbHOCTM pacyeTos. B
Xo4e ee nposedeHus MOXeT ObiTb npuBnedveH apMaueBTUYeckun paboTHUK anTekn, W3roTOBMBLUUN
nekapcTBeHHOe CpeACTBO, ANA Aadn MOACHEHWA MO yKa3aHHbIM B MacnopTe MWCbMEHHOro KOHTPONsd U
ncrnonb3yembiM ANS U3rOTOBMEHNS NTEKapCTBEHHOTO CpeacTBa KOMMOHEHTaM U UX KONMYECTBY.

FMABA 3
OPIAHONENTUYECKWUIA KOHTPOSb KAYECTBA

16. OpFaHOJ'IeI'ITI/I‘-IeCKVIﬁ KOHTPOJIb Ka4deCTBa 3aKIilo4aeTcd B TMNpPOBEpPKE MNpoBU3OPOM-Cneunarimnctom
BHeWHero Buaa JeKapCTBEHHOro cpeacrtBa, €ro uBeta, 3anaxa, O0AHOPOoAHOCTUW CMelleHUA KOMMOHEHTOB,
OTCYTCTBUA B HEM MEXaHNYeCKNX BKNHOYEHUIN B 3aBUCMMOCTM OT BUAa ﬂeKapCTBeHHOVI (bOprI.

17. OpraHonenTquCKomy KOHTPOJMIO KayecTBa nNnoaBeprarTcAa BCE  JIeKapCTBEHHble Cpenctsa,
M3roToBJIEHHbIE B anTeKkax.

18. Pe3yJ'IbTaTI:I OopraHonenTn4YeCKoro KOHTpPOJ1A yKa3biBaloTCA B nNacnopte nNMCbMEeHHOro KOHTPOon4.

FMABA 4
®U3NYECKMUN KOHTPOJb KAYECTBA

19. ®usmyecknii KOHTPOSb KayecTBa 3akmio4YaeTCs B NPOBEPKE MPOBU3OPOM-CNELMANINCTOM COOTBETCTBUS
obLen maccbl UM obbeMa NekapCTBEHHOTO CPEACTBA, KONMYECTBA U MAcChl OTAENbHbIX 403, BXOAALMX B AAHHOE
neKapcTBEHHOE CpefCTBO, yKa3aHHbIX B peuente unv tpeboBaHuu.

20. ®u3nyeckoMy KOHTPOIIO NOABEPraoTCsA U3rOTOBIEHHbIE NIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA BbIGOPOYHO:

nekapcTBEHHble CPeACTBa B BUAE BHYTPMANTEYHOM 3aroTOBKM U hacoBKM - HE MEHEE TPeX YNaKoBOK KaXJoM
cepwu;

nekapcTBeHHble cpeacTBa, Tpebyllme ctepunm3aunm, O UX CTepunmM3aumn - He MeHee NATU PNakoHOB
(ByTbINOK) KaXOon cepuum;

ocTanbHble fnekapcTBeHHble cpeacTBa - He MeHee 3% OT obLero KonMyecTBa U3roTOBMEHHbIX B TeYeHue
pabodero gHs no peuentam u (unu) TpebosaHuaM.

21. PesynbTaTtbl (hU3NYECKOro KOHTPONSA (PUKCUPYIOTCA B NacnopTe NUCbMEHHOTO KOHTPONS.



FMABA 5
XUMUYECKUNA KOHTPOJIb KAYECTBA

22. XUMUYECKMIA KOHTPOSb KayecTBa 3akrlo4vaeTcsl B OLEHKE KayecTBa NeKapCTBEHHOro cpeacrBa Mo
nokasatenam "MognuvHHocTh" wn (unu) "Mpumecn" (ganee - kayecTBeHHbIM aHanu3) u "KonuyectBeHHoe
copgepxaHue" (qanee - KONMMYECTBEHHbIN aHanu3) ¢ UCMNoMb30BaHUEM METOAOB, yKasaHHbIX B [ocyaapCTBEHHON
dapmakonee Pecnybnukun benapycb. XuMMUYECKMA KOHTPOMb OCYLLECTBASIETCS MPOBU3OPOM-CNeLnanmncTom, a
TaKke cneynanuctamMmm ucnbiTatenbHbIX TlabopaTopuii.

23. KaLIeCTBeHHOMy N KOnn4eCcTBeHHOMY aHann3y nogBeprarTca:

pacTBOpbl AN WMHBLEKUUA U MHY3UA OO CTepunu3auun u nocrne crepunmusaumm - He mMeHee 1 dpnakoHa
Kaxkgoun cepuu;

pacTBOpbl ANS HAPYXHOMO M MECTHOro npumMeHeHusa (odTanbMONorMvyeckme pacTBOpbl AN OPOLUEHUNR,
pacTBOpbl AN NeYEeHUs OXXOroBblX MOBEPXHOCTEN M OTKPbITbIX paH, ANs MHTpaBarMHanbHOro BBEAEHUS) - A0 WX
cTepunusauuu;

rnasHble Kannm - 4o CTepunmnsanmm;

nekapcTBeHHble CpeAcTBa Ans AeTen 40 OOHOro roaa;

rnekapCTBeHHblE CPeACTBa B BUAE BHYTPUANTEYHOWN 3aroToBKM U hacoBku;

nekapCcTBeHHble CPeACTBa, CoaepKallme HapkoTudeckue CpeacTBa;

nekapcTBeHHble cpeacTsa cnucka "A";

3TaHoOM - Npu pa3BefeHnn B anTeke;

pacTBoOpbl CTabnnnsaTopos;

OycbepHble pacTBopbI.

Mpn oOTCYTCTBUM METOAOB Ka4YeCTBEHHOIO WNW  KOMUYECTBEHHOrO aHanu3a feKapCTBEHHbIX CpeacTB
npuMeHsieTcs MeTod "M3roToBrieHMe noAd HabnogeHveM", nNpyu  KOTOpoM  dhapmaueBTUYECKUn pabOoTHUK
OCYLLECTBNAET anTe4yHoe MW3roTOBMEHME FeKapCTBEHHOIO cpeacTBa B MPUCYTCTBUM U nof HabnwogeHvem
npoBm3opa-cneumanncTa, a 3ateM [aHHOe NeKkapCTBEHHOe CPeAcTBO MOABepraeTcs WHbIM BUMAAM KOHTPOMS
KayecTBa, NpefycMOTPeHHbIM HacToswen MHCTpyKumen.

24. KauyecTBeHHOMY aHanu3y no nokasatento "lMoanuHHOCTL" MoABepralwTCa IekapCTBEHHblE CpencTBa
(BbIBOPOYHO, HO He MeHee 10% OT konMYecTBa NEKapCTBEHHbIX CPEACTB, U3rOTOBMEHHBIX B Te4eHne paboyero
OHA), a Takke apmMaueBTU4eckne cyocTaHuMM [0 MOCTYNNEHUS B MOMELLEHNE aMNTEYHOro M3roTOBIIEHMS
nekapcTBEHHbIX CpeacTB.

(B pea. noctaHoBneHuss Munsgpasa ot 14.08.2020 N 71)

25. KayectBeHHOMY aHanuay no nokasatento "lMpumecun” nogsepratoTcs:

BOJa OYULLEHHas U3 Kaxaoro cGopHMKa UMM BoA0OTBOAA Ha KaxaoM paGodyem MecTe hapmaleBTUYecKoro
paboTHMKa Ha coaepXaHne Xnopuaos, CynbgaToB, KanbLUysa U MarHus;

BOoAa AN WHbEKUWUA M3 Kakgoro cGOpHMKa Ha coaepkaHue Xnopuaos, cynbdaTtoB, KanbLus U MarHus,
BOCCTaHaBMMBAaIOLLNX BELLECTB U CONnet aMMOHMUS.

26. PesynbTaTbl XUMWYECKOrO KOHTPONS kKavecTBa (KA4eCTBEHHOTO W KONMWYECTBEHHOrO aHanv3a)
PErncTpupyoTcs B XXypHanax no dopMam corfiacHo npunoxexHmsam 4 u 5.

FMABA 6
MWKPOBUOJTIOMMYECKUNA KOHTPOJIb KAYECTBA

27. MwvkpobrOnornyecknini KOHTPONb KavyecTBa 3akryaeTcs B OLEHKe KayecTBa MO MokasaTensiM



"Mukpoburornoruyeckas uncrtota" u "CtepunbHOCTb".
28. MunKpob1ONorM4ecknin KOHTPOIb Ka4ecTBa NPOBOAUTCS UCTbITaTeNbHBIMK NTabopaTopusiMu.
29. Mukpoburonormyeckomy KOHTPOMO Ka4yecTBa NogBepratoTes:

no nokasartento "CTepunbHOCTL" - BOAA ANS MHBEKUMIA, pacTBOPbI AN MHBbEKLUA 1 MHAY3WIA, Kannu rnasHble
(BbIBOPOYHO MO 3 HaMMeHoBaHWAM (Cepusaim);

no nokasateno "Mukpobuonormyeckad 4ucTota" - BOAA OYMLLEHHad, a TaKkKe HecTepurbHble
nekapcTBeHHble CpeAcTBa (BbIGOPOYHO NO 3 HAMMEHOBAHUSAM).

30. PesynbTaTbl MUKPOBMOIIOTMYECKOTO KOHTPOMSA 0GOPMIISOTCS NMPOTOKOSIOM UCMbITAHUI NEKapCTBEHHOMO
cpeacTBa, U3roTOBMIEHHOTO B anteke, No oopMe COrnacHo NpUNoXeHuto 3.

Mpunoxexune 1

K VIHCTpyKuun o nopsake

N YCIOBUAX KOHTPOSsi KaYecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeaCTB,
N3roTOBIEHHbIX B anTekax

(B peaakumny nocTaHoOBMEHWS
MwvHucTepcTBa 3apaBoOXpaHeHmns
Pecnybnukn Benapycb
14.08.2020 N 71)

NMEPEYEHb
UCMNbITATENbHbLIX NABOPATOPUN, OCYLLUECTBNAKOLUX KOHTPOJb KAYECTBA NEKAPCTBEHHbIX
CPE[ICTB, U3rOTOBNEHHbIX B ANTEKAX, AKKPEOUTOBAHHbIX B HALLUOHANBbHOW CUCTEME
AKKPEOUTALUU PECMNYBIUKU BENTAPYCb ONA UCMNbITAHUA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
(B peq. noctaHosneHua MuHsapasa ot 14.08.2020 N 71)

HaumeHoBaHWe ucnbiTaTenbHbIX TabopaTopuii, OCYLLECTBAIOLWMX KOHTPOSb KadecTBa
N NneKkapcTBEHHbIX CPeACTB, N3rOTOBMNEHHLIX B anTekax, akkpeAUTOBaHHbLIX B

n/n HaumnoHanbHoM cucteme akkpeguTaumm Pecnybnukm benapyck ons ncnbitaHun
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB

1 PecnybnukaHckas KOHTpONbHO-aHanuTMyeckasa naboparopus pecnybrnmkaHCKoro
YHUTapHoro npeanpuatns "LIeHTp aKkcnepTu3 U UcnbiTaHWMM B 3gpaBooxpaHeHnn”

2 BpecTtckas obnacTtHas KOHTpOnbHO-aHanuTuyeckas nabopatopusa bpecrckoro
TOProBO-NPOM3BOACTBEHHOIO PECNyBrIMKaHCKOro yHuTapHoro npeanpusatus "®apmaumsa”

3 ButeGckasi obnacTHas KOHTporbHO-aHanuTudeckas nabopatopusa BpecTckoro
TOProBO-NPON3BOACTBEHHOIO PecnyBIMKaHCKOro YHUTapHoro npeanpusTus "®apmaunsa”

4 KoHTponbHo-aHanutnyeckasn nabopatopusi FOMenbCKoro ToproBo-NpPovM3BOACTBEHHOMO
pecnybnnkaHcKoro yHutapHoro npegnpuatus "®apmaums”

5 KoHTponbHo-aHanuTuyeckas nabopatopusi poAHEHCKOro TOProBo-Npou3BoACTBEHHOMO
pecnybnnkaHckoro yHUTapHoro npegnpuatusa "®apmauus”

6 KoHTponbHo-aHanuTu4eckas nabopaTtopus TOProBo-npon3BOACTBEHHOMO
pecnybnukaHckoro yHuTapHoro npegnpuatmsa "MuHckas ®apmauma”

7 MoruneBckas KOHTPONbHO-aHanuTu4yeckasa naboparopusa Mornnesckoro
TOProBO-NPOM3BOACTBEHHOIO PECNyBIIMKaHCKOro YHUTapHoro npeanpusatus "®apmaumsa”




8 KoHTponbHo-aHanuTuyeckast nabopatopus TOproBo-npon3BOACTBEHHOMO
pecnybrmkaHcKoro yHutapHoro npeanpuatusa "BEJIOAPMALNA"

9 WUcnbiTaTenbHasn nabopatopusi rocyaapCTBEHHOMO ydpexaeHus "PecnybnunkaHckum LeHTp
rMrMeHsbl, ANMAEMMONornm n obLecTBEHHOro 340poBbs” <*>

10 McnbiTatenobHble na6opaTopMM TeppuTopualibHbIX LEHTPOB M’MrmMeHbl 1 annaemMmnosiormm
<*>

<*> WcnbiTaTenbHad nabopartopusi, OCyLlecTBNAwWas MUKPOOMONOrMYEeCcKUin  KOHTPONb  00pasuoB
NEeKapCTBEHHbIX CPEeACTB, BOAbl OYMLIEHHOM W BOAbl ANA MHbEKuMA no nokasatensm "Mukpobuonormyeckas
yuctota" un "CrtepunbHOCTL".

MpunoxeHune 2
K MIHCTpyKummn o nopsagke
N YCNOBUAX KOHTPOSS KavecTsa
rnekapCTBEHHbIX CPeACTB,
N3roTOBMEHHbIX B anTekax
(B pea. noctaHoBneHun Munsgpasa ot 03.04.2018 N 32,
oT 14.08.2020 N 71)

dopma
AKT N

or6opa O6GpaBLOB JIEKAPCTBEHHEHX CPEeACTB, MBTOTORBJIEHHEX B alTeke
20 T.

O‘I‘GOp OGpaBLLOB JIEKAPCTBEHHEIX CpenCcTB B allTekKe

(HaMMeHOBAaHUE

PPMIOINYECKOI'O JiMla WMV MHIMBUOYAJIBHOI'O
InpenriprMHMaTeJid, MeCTO HaXOXIeHMA UM HOMEep anTeKu)
IOJIA InpopeneHmAa KOHTPOJIA KadecTBa B VICIIEITaTEeNIbHOM J'Ia@OpaTOpI/H/I,
aKerHMTOBaHHOﬁ B HaumoHaJIbHOM cucTeMe akKKpeInTalumn PeCHyGJ’[MKM Beﬂapyc& IOJIA
UCIIEIT aHUM JIEKAPCTBEHHEIX CpPencTsB

(HaMMeHOBaHMe JjabopaTopun)
OCyLEeCTBJIEH
(MHMUMaNE (MHMUOMAJ] COOCTBEHHOTO MMeHM), (QaMuiamsa YIOJHOMOUYEHHOTO

OOJDKHOCTHOTO JiMlla MCIBEITATEJIBHOM JabopaTopun)
B IMNPUCYTCTBUN

(MHMLMaJEl (MHMLIMAJI CODOCTBEHHOI'O MMeHM), GaMuius, OOJDKHOCTB

pyroBOoOUTEJIA aAllTEeKUM MJIM YIIOJIHOMOYEHHOI'O UM Juia)

WHuumanel WHuumanel
Homep peuenta
(MHUuman (MHuuman
Bpaya, TpeboBaHus
Llena COBCTBEHHOTO COBCTBEHHOrO
(3asiBKkM) opraHmsauum CocraB
NeKapCTBEHHOIO | UMeHU), pamunms | UMeHn), hamunms
30paBOOXpaHeHUs, NeKapCTBEHHOTO
cpeacTea B paboTHuKa paboTHuKa
Homep cepun (napTun) cpenctea
yrnakoBKe anTtekw, anTeku,
NeKapCTBEHHOIO
N3roTOBMBLLETO NpoBEpPMBLLETO
cpencTea
neKapcTBEHHOE nekapcTBEHHOE




cpencTeo cpencTeo

VTOTO M3BATO

(KONMMYeCcTBO MIPOIMUCHIO)
0o0pasLOB JIEKAPCTBEHHEX CPEeICTB Ha CyMMYy

(mponmucheo)
pybJjen.
PykoBpommuTesib arTeku
(DOJIXHOCTE CJIyXallero) (momnmce) (MHMLUMAaJE  (MHMLMAJI CODCTBEHHOTI'O
VMeHU) , QaMmiImsa)
20 T.

[IpencTaeuTeslb MCHBHTATEJBHOM J1abopaTopuUM

(DOJIXHOCTE CJTYXAlIeT o) (mommnmcso) (MHMLMANE  (MHMILMAJI CODCTBEHHOTO
VMeHU) , GaMmiamsa)

20 T.

Mpunoxexne 3

K VIHCTpyKuun o nopsake

N YCIOBUAX KOHTPOSsi KayecTBa
nekapCTBEHHbIX CPeaCTB,
N3roTOBIIEHHbIX B anTekax

(B pea. noctaHoBneHun MuHsgpasa ot 03.04.2018 N 32,
oT 14.08.2020 N 71)

(HaMMEeHOBAaHME MCHBETATEJBHOM J1abopaTopun)

JlabopaTopusa akKpeIMTOoBaHa YTBEPXIA
Ha [IpaBO IPOBEeINeHMS MUCILETaHUN
ArTecTaTr N (DOJIXHOCTE PYKOBOIMUTEJIS MCIIBITATEJbHOM
MeCcTO HaxXOXIeHUSd
JadopaTopun)
(mommmce) (MHMUMAJE  (MHMLMAT
CcOOCTBEHHOT'O MMEHWN) ,
bammnms)
20 .
[IPOTOKOJI MCIHHTAHUNA
JIEKApPCTBEHHOI'O CPeACTBa, MSBI'OTOBJIEHHOT'O B alTeke

N 20 m.

1.

(HauMeHOBaHME OPUINYECKOT'O JIMlla MM MHIMBUAYAJIBHOT'O NPeNIpMHUMAaTEJIS)
2. Anreka

(MECTO HaXOXIOeHMS M HOMEP allTeKM)

dopma



3. AxT oTHopa 0OpPaszlOB JIEKAPCTBEHHHX CPEOCTB OT 200 . N
4. JlekapCTBEHHOE CPEenCTBO

(HaMMeHOBAHME COTJIACHO akTy oTbopa oOpasLoB

JIEKAPCTBEHHEIX CpeldCcTB, M3T'OTOBJIEHHEIX B anrTeke)

IPUTOTOBMUII
(DOJIXKHOCTE CJIyXallero) (mopnmce) (MHMLUMAJE (MHMLIMAJI CODOCTBEHHOTI'O
YMeHMr) , bamMuiaus)
IPOBEPMII
(DOJIXHOCTE CJTYXalleT o) (mommmce) (MHMLMANE  (MHMILMAJI CODCTBEHHOTO
uMeHun) , bamMuaus)
5. BuO KOHTpPOJIS KaudecTBa
6. JaTa Hauajia MUCIHTAaHUA 20 .
7. JJaTa OKOHUYUAHUSA MUCIHTAHUSA 20 .
8. Pel3ynbTaTH MCIBTAHUN

(HaMMeHOBaHMe IokazaTejsiel, TpebOoOBaHUA,

pes3yJbTaTE MCIBETaHUN)
9. 3BakJioueHHue:
9.1. JlexapCTBEHHOE CPEACTBO

(cooTBeTCTBYET, HE COOTBETCTBYET
YCTAHOBJIEHHEIM TPeOOBaHUAM)
9.2. JexapCTBEHHOE CPEACTBO IIPUBHAHO

(kayeCTBEHHEIM, HeKadyeCTBEHHHM)
10. VcnoeTaHMs JIeKapCTBEHHOTO CpeACTBa IIPOBeJI

(DOJIXHOCTE CJIyXallero) (momnmce) (MHMLUMAaJE  (MHMLMAJI CODCTBEHHOTI'O
VMeHU) , GaMmiamsa)
HacTosumit NpoTOokoJ OobopMJIeH Ha J. B 3K3. M HalpaBJfgeTCs:

1-71 sk3eMNIsap

(HaMMeHOBaHMEe OPUINYIECKOTO JMLa,
MHOMBUOYAJIbHOTO MNPEeINpPMHMMAaTEA)
2-1 BK3eMIJIAp

(T'Y "TocoapmHanzop" (B ciydae NPMBHAHMA JIEKAPCTBEHHOTO
CpelCTBa HEKAUYEeCTBEHHEM) )
3-7 2K3eMIIap

(HaMMeHOBaHMe MUCIETaTEeJIbHOM JabopaTopun)

MpunoxeHune 4

K IHCTpyKuUK 0 nopsaake

1 YCNOBUAX KOHTPOMS KavyecTBa
neKkapcTBeHHbIX CPeacTs,
N3roTOBIIEHHbIX B anTekax

dopma
XYPHAI

permcrpauuM pesyJlbTAaTOB XMMMYECKOI'O KOHTPOJISI BOAH OYMIEHHOM (BOAH LIS
VHBEKIINMIT)



PesynbTaTtbl KOHTpONA <*>

Mognuckb

N Howmep nnua,
Jata Hata
n/n cbopHuKa BOCCTa- ocyLlecT-
Nony4YeHns | KOHTPONs . | conu 3akntoyeHve
(Homep nnu Xno- | Cynb- | Kanbuuin HaBnu- BMBLLIETO
BOAbI KayecTBa . | ammo-
aHanusa) | 6ropeTkn | puasl | daTbl | U MarHui hns | Barowwe KOHTPOMb
BellecTBa KayecTBa
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11




<*> OTMevaloTCcst 3HaKaMu MAc (+) M MUHyc (-).

Mpunoxexne 5

K VIHCTpyKuun o nopsake

N YCIOBMAX KOHTPOSS KayecTBa
neKkapcTBEHHbIX CPeacTs,
N3roTOBMEHHbIX B anTekax

®opma
XYPHAJ
perncrpaumnmn pesy.nb'ra'ros XMMUYECKOT'O KOHTPOJISAA JIEKAPCTEBEHHEX CpencTsB,
MUBI'OTOBJIEHHEIX B allTeke
Pe3ynbTaTthl KOHTPONS
Howmep Y P damunusa n | damunus
cepuu, MOANUCL | M NOAMUCH
HaTta N P CoctaB Konu4yecT- A A
Homep nvua, nvua,
KOHTpO- n/n nekapcr- BEHHOTO 3aknto-
peuenTa KayecT- M3roTOBMB- | OCYLLECT-
ns Ka- (Homep BEHHOr0 (cbopmyna YyeHune
unu Tpe- BEHHOrO LUEero nekap- | BMBLUETO
yecTBa | aHanuaa) cpencTea . pacyeTa,
6oBaHus <> CTBEHHOE | KOHTPOIb
(3asBkn) riokasarene cpencTeo KayecTBa
npenomMneHus) pea
1 2 3 4 5 6 7 8 9

<*> OTmevaeTcs 3HaKaMu e (+) U MUHYC (-).

MpunoxeHue 6

K UHCTpyKkumm o nopsigke

W YCMOBUSIX KOHTPOIS Ka4yecTBa
neKkapcTBEHHbIX CPeacTB,
M3roTOBMEHHbIX B anTekax

I[IACIIOPT NMCBEMEHHOI'O KOHTPOIJISA
KadveCTBa JIeKAaPCTBEHHEX CPeACTB, MBI'OTOBJIEHHHX B alTekKe

1. IaTa M3TOTOBJIEHUS

2. Homep peuenrta Bpaua wmiam TpeOoBaHUA (3asaBKU)

3. HawmmMeHoBaHMe opraHM3auMy 3IpaBOOXPaHeHMsa, [IpelcTaBUBIIEN TpeOoOBaHUE
(BasgBKy)

4. HamMeHOBaHME CTPYKTYPHOI'O IOOpasleJieHrda OpraHu3aluuy 30PpaBOOXPaHeHUA
5. HammMeHOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO CpPeACTBa (JIeKapCTBEHHOM (QOpPMEI)

dopma



6. CocTaB JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA:

HasBaHus dbapmaueBTU4eCcKnx

cybCcTaHumMn (nekapcTBeHHOro

Y i ( P KoapduumeHT nepecyeTa (npu

pacTUTENBLHOMO CbIpbsl), KonuyecTtBo HEOBX0MUMOCTH)
BCMomMoraTerbHbIX BELWeCTB, B3ATbIX A4
MU3roToBneHud

7. OBbmas Macca JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrea <*>
8. KosmuecTBO OTHEJIbHEIX 003 <*>
9. Macca OTIeJIbHEIX I03 <*>
10. Maremaruueckue GOPMYJIHL M PACUETH:
11. PesyJybTaTH KOHTPOJIS KaueCTBa:
11.1. OMCBMEHHOTO
11.2. opraHOJIENTUYECKOTO
11.3. omBuueckoro
llomnmuce Julla, M3TOTOBUBIIETO JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO
llomnuce Jula, pacbacoBaBLEIO JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO
HO,HHMCI: Jirita, OCyUWeCTBMBIIET'O KOHTPOJIB KadecTBa
JIEKAPCTBEHHOTO CpPencTBa

<*> 3anoJIHAeTCH npm M3TOTOBJIEHUN JIeKapCTBEHHBIX dopm [IOPOLKM

M CYIHIIIO3NTOPUN.




