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На основании частей первой и второй статьи 40 Закона Республики
l->с;1арусь от 18 июня 1993 l'OJ\a «О ·з.правоохранении» в редакции Закона 
Рсс11ублики Беларусь от 20 июня 2008 1·о;щ, части третьей статьи 15 
Закона Республики Бенарус1> от 20 июля 2006 l'OJ.ta «О лекарственных 
средствах», подпункта 9.1 пункта 9 Положения о Министерстве 
З)tравоохранения Республики Беларусь, утвержденного постановлением 
Совета·министров РеснубJIИКИ Беларусь от 28 октября 2011 /', №.! 1446 «О 
некоторых вопросах Министерства J;tравоохрансния и мерах по
реа11и3а11ии Ука:ш Пре3ИJtснта Рес11убJ111ки 1.;сларус1) от 11 ав,·уста 2011 г.

No 360»� Министерство здравоохранения Рсс[lублики Беларусь 
ПОСТАНОВЛЯЕТ: 

1. Внести в 1юстюювлс11ис Министерства здравоохрm·1сни}1
Республики l>сларусь от 7 мая 2009 1·. №.! 50 «О некоторых 1ю11росах 
11ровсдс11ия клинических иснытавий нскарственных средств» следующие 
до11олнения и изменения: 

1.1. в перечне документов, нрсдставляемых для назначения 
клинических испытаний ле�арственных средств, и требований к этим 
локумснтам. утвержденном 1тим поста�ювлснием: 

в 11унктс 1: 
после абзаца дващщть ссды.101·0 до1ют1ил') пункт абзацем 

слсдующс1·0 содержания: 
«кони и документов на всех 

1юдтверждающих прохождение ими обучения 
вр" чей-исследователей, 
правилам провсления 

l(JIИIIИЧеских иснытаний в течение IIOCJICJHIИX IIЯТИ JICT на дату IЮ)ЩЧИ 
'ШЯВJIСНИЯ на 11ровсдснис КJIИIНIЧС'СКИХ н<.:11ыта11ий;»� 

абзаны ;щащщл) восьмой тридца1ъ первый считать 
соотвстствсшю абзацами ;щадцать Jtсвятым --- три;н�ать вторым; 

в пункте 2: 



посJ1е абзаца двадцать четвертого дополнить пункт абзацем 
следующего содержания: 

«кони и документов 
подтверждающих прохождение 

на 
ими 

всех 
обучения 

врачей-исследователей, 
I1равилам проведения 

юIинических иснытаний в течение I10cJIcJнiиx пяти лет на дату подачи 
1аявJ1ения на проведение клинических испытаний;>>; 

абзацы двадцать пятый -- двадцать седьмой считать соответственно 
абзацами двадцать шестым ..... двадцать восьмым; 

1.2. в техническом колсксе установившейся 11рактики «Надлежащая 
клиническая 11рактика». утвсрж11снном ·пим постановлением: 

1.2.1. в 11ункте l:

подпункт 1 .17 изложить в следующей редакции: 
«1 .17. договор - договор о проведении клинических испытаний, 

·шключаемый между заявителем или контрактной исследоватеJiьской
организацией, с одной стороны. и исследовательским центром, с другой;»;

подI1ункт 1.35 ИСКJIЮЧИ1Ъ; 
�1.2.2. название пункта 4 допоm1ип> словами «и исследовательский 

центр»; 
1.2.3. по тексту слова «исследователь/исследовательский центр» 

·.шменитъ словами «исследовательский центр» в соответствующем падеже�
1.2.4. 11одпункт 5.1.4 нувкта 5 И'JJюжить в сJ1сдующсй редакции: 
«5.1.4. )tоговор ·шюночастся в 11исьмсн1юй форме как часть 

r1рограммы (нротокОJ1а) или в BИJlC отдсJIь110I·0 соглашения и 
11редусматривает проведение клинических испытаний исследоватеJiьским 
центром.»; 

1 .2.5. в пункте 3 приложения Ж к этому техническому кодексу 
устоявшейся 11рактики слова «Нwшчис сертификата о прохождении 
обучения нравИJ�ам 11ровсдсния кJIинических ис11ытаний» заменить 
словами «Наличие документа, подтверждающего прохождение обучения 
правилам проведения клинических ис11ытаний в течение последних пяти 
лет на дату 11одачи заявления на провслснис клинических испытаний». 

2. Настоящее 110ста�ювлс11ис всту11аст в cиjly через 30 лней 110слс
его подписания. 

Министр В.И.Жарко 


