
MIHICTЭPCTBA 
АХОВЫ ЗДАРОУЯ 

РЭСПУБЛIКI БЕЛАРУСЬ 

З АГАД 

МИНИСТЕР СТВО 
ЗДРАВООХ РАНЕНИЯ 

Р ЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ 

П Р ИКАЗ 

г. Мiнск г. Минск 

Об утверждении Инструкции о 
контроле стерильности каждой 
партии (серии) или части партии 
(серии) зарегистрированных 
медицинских изделий до 
поступления их в реализацию и 
внесении дополнения в приказ 
Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 
25 февраля 2011 г. № 195 

На основании Положения о Министерстве здравоохранения 
Республики Беларусь, утвержденного постановлением Совета Министров 
Республики Беларусь от 28 октября 2011 г. № 1446 «О некоторых 
вопросах Министерства здравоохранения и мерах по реализации Указа 
Президента Республики Беларусь от 11 августа 2011 г. № 360», 
рекомендаций комиссии по медицинской технике (протокол от 24.02.2015 
№ 2), в связи с поступающими запрос.ами о целесообразности проведения 
контроля стерильности медицинских изделий, с учетом многочисленных 
фактов выявления несоответствий стерильных медицинских изделий 
требованиям технических нормативных правовых актов по показателю 
«стерильность», а также принимая во внимание оказание населению 
республики медицинской помощи в организациях здравоохранения как 
государственной, так и негосударственной форм собственности, 
ПРИКАЗЫВАЮ: 

1. Утвердить прилагаемую Инструкцию о контроле стерильности
каждой партии (серии) или части партии (серии) зарегистрированных 
медицинских изделий до их поступления в реализацию. 

2. Письмо Министерства здравоохранения Республики Беларусь от
07.08.2013 № 10-27/10-1260 «О контроле стерильности» считать 
утратившим силу. 

3. Внести в приложение 1 к приказу Министерства здравоохранения
Республики Беларусь от 25 февраля 2011 г. № 195 «Об утверждении 
состава и групп экспертов комиссии по медицинской технике и признании 
утратившими силу приказов Министерства здравоохранения Республики 
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Беларусь от 30 сентября 2008 г. № 908 и от 13 июля 2009 г. № 694» 
следующее дополнение: 
«Пашкович 
Владимир Владимирович 

заведующий эпидемиологическим 
отделом государственно учреждения 
«Республиканский центр гигиены, 
эпидемиологии и общественного 
здоровья» ». 

4. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на
заместителя Министра Лосицкого И.Г. 

Министр В.И.Жарко 



llpraloxeune 1

K IIpI,IKa3y
MunprcrepcrBa 3ApaB o oxpaH enufl.- 

PecnydnurcuEenapycr
{2.93.2015 Ng *5

I{HCTPyKII4,fl
o KoH-rpoJIe crepl{JlbHocrr.r KarKAofi uaprun (cepupr) uJrvr Lracru napruu

( c ep u u ) 3 ap e rH crpup o B aHHbIX M eAr,r qu H c Kr.rx r.r3A e nuit
AO nOCTyIIJreHVrfl vrx B peaflr43arlnrc

1. flpn HanruvtvIn perl,IcrparluoHHoro yAocroBepeHr{s, BbrAaBaeMoro tro
pe3yJlbraraM rocyAapcrBeHHofi perucrpallnu (nepeperncrpaqun) rpoBeAeHr{e
rIpoBepKI,I KarlecrBa sBJl.f,ercs, o6rcareJrbnofi AIrfl KaxAoft naprnu (cepw) uq1vr
rlacrl4 rrapruvr (cepuu) crepr.rJrbHbrx MeAHrIr{HcKr4x wsryeruir 1rrfl
[oATBepx(AeHLIt coorBercrBrls rpe6on anvrflM TexHr.rqecKrrx HopMarr{BHbrx
[paBoBbIX aKToB Pecuy6JIHKI{ Eerapycr no noK€BareJrro (crepr.rJrbHocrb),
3IUIBJIeHHrIM rlpn rocyAapcrBeHnofi perr{crparlura (uepeperncrparlun) (,qaree -
rlpoBepKa Kaqecrna), 3a r{cKJrrorreHr4eM rl3Aenr{fi, yxasaHHbrx B [yHKTe 4.

2. llponepKa KaqecrBa rlpoBoAvrrcfl, Ao rocryrJreHrrfl B peaJrr,r3arlurc
M eArdrlr{H cKr4x usgettuit .

3. flponepKa KarlecrBa npoBoAvrrcfl B cJreAyroqnx opraHrr3arlpr.flx
3ApaBOOXpaHeHurfl:

pecuy6JIIdKaHcKiuI KoHTpoJrbHo-aH arurvr.rrecKiur na6oparopur yHr.rrapHoro
rp eA rp uflTvlfl, <<I{e Hrp g Kc rr eprr'r3 H r{ cr br r alanit B 3Ap aB o oxp aH e Hr,r u ) ;

rocyAapcrBeHHoe yqpe>tq4eHr{e <Pecuy6rurcau crcuit HayrrHo-
rlp aKTuq ecrufi IIeHTp 9r r{AeMrroJroru u vr Murp o 6raonorprn ) ;

pecuy6JlldKaHcKoe yHI4TapHoe rpeAnpvrflTvre <Hayuuo-rpaKru.recruft
rIeHTp fnfr4eHbr);

rocyAapcrBeHHoe yqpelKAeHr4e <Pecny6rzraucrufi qeHTp rr{rr4eHbr,

9[r.rAeMr.r o Jro f r4 u u o 6IIIe cTB eHH o ro 3AopoB bfl ) ;
rocyAapcrBeHHoe yqpe)r(AeHHe <<Muncrufi ropoAcrcofi rleHrp rr{rueHbr rr

3[I4AeMI{OIO|I,IU));
rocyAapcrBeHHoe yqpex(AeHue <<Bure6crufi o6nacruofi rleHrp rnrr.reHbr,

o[LIAeMI,IoJIo f I,I n v o 6ulecrB eHnoro 3Aopo Bb.f, ) ;
ro cyAapcrB eHHo e yqpexAeHue <<f o MenbcK uia o6 nacru ofi rIeHTp rr.rrr{eHbr,

gtlr,rAeMl,rono ru u u o 6ulecrB eHHoro 3AopoBbr ) ;
rocyAapcrBeHHoe yqpe)KAeHr,re ofpolueucrufi o6racuroft IIeHTp

rr{rr4eHbr, grrnAeMnoJrofun u o6rqecrBeHHoro 3AopoBbf,);
rocyAapcrBeuHoe yqpelrAeHr{e <<MHscxnfi o6racrnofi rIeHTp rrarrreHbr,

o[r{AeMlroJroruu m o6utecrBeHHoro 3AopoBbtD;
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y'IpexAeHI'Ie 3ApaBooxpaHeHLrfl <Morulencrufi o6lacrHofi rleHrp
rI{fI{eHbI, gnI{AeMLrOJrOrLrI{ ra o 6rqecrB eHHO rO 3AOp O B bfl>> ;

rocyAapcrBeHHoe yqpexAeHlle <<Epecrcrufi o6lacruofi rIeHTp rr{r6eHhr,
gnrtAeMnoJrorr{ 14 u o 6ulecrB eHHo ro 3Aopo Bbr >l.

4. IlponepKa KaqecrBa AIrfl BblcoKorexHororl4rrHbrx crepr,rJlbHblx
M9AI4III{HOKI{X usgetwit, [ocraBJI.xeMbIX no 3a.flBKaM opraHgsaqzfi
3ApaBooxpaHeEvIfl' B eAHHLITTHIIX gK3eMnJrflpax vrlTvr ue6oluuuMr,r naprvrfly1u
(cepurMH) uItur qacrtMl4 uaprufr (cepnfi), u HenocpeAcrBeHHo
IIpeAH€l3HarIeHHbIX AIIfl BbItIOJIHeHnf, BbrcoKoTexHolornqHbrx MeAr.rqr{HcKI{x
BMeIIrareJIbcrB, trgPeqeHb Koropbrx yrBep)KAeH Yrcasol,r flpeszAeHTa
Pecuy6rII{KlI Eenapycr or 26 4era6pa 2005 roAa }lb 619 (O
coBepIIIeHcrBoBaHvIu MaTepl{iulbHoro cTr{MyJrnpoBaHvrfl, orAenbHbrx KaTeropuir
npauefi H MeAI'IqHHcKI{x cecrep)) (HaqnouzulrHrrft peecrp rrpaBoBbrx aKToB
Pecny6JII{Kr4 Ferapycr, 2006 r., J',,|b 2, 117052) He rpoBoAvrrgfl,, B cryrrae
H€trlurrlat pa3pelrleHl{.fl Mlanl4crepcrBa 3ApaBooxpaHennfl, Pecny6ITvrKur Eenapycr
Ha peiull,I3allurc u npI{MeHeHLIe ilaprvrr4 (cepnz) vrlrvr qacrr,r napruw (cepuu)
crepl{nbHblx MeAI,IqLIHcKIdx us4enuir 6es o6gsareJrbHoro KoHTpons KaqecrBa
(4arree - pa3peureuue).

5. KonnrneKc Meporpurnuit no opraur,r3arluu v ocyqecrBJreHnro pa6or no
BbIAaqe MusucrepcrBoM 3ApaBooxpaHeHufl, Pecny6JruKr4 Eenapycr
pinpemenufl, ocyqecrBJlf,er yII <I{eHrp gKcneprr.r3 u r{crbrrartuit B

3ApaBOOXpaHeHLIIrt).

6. MHuncrepcrBoM 3ApaBooxpaHeHufl. Pecny6JrraKlr Eenapycr
npeAycMorp eH cJreAyrcrqufi n oprAoK B brAaqrd pa3p errreHr.r.f, .

6. 1 . Ans rtoryqe :aufl, pa3peru enufl, nocraBrrllrK crepnJrbnbrx MeArlqrdHcKHX
usAerufi AoJIx(eH npeAcraBlitrb B yfl <I{enrp sKcrreprn3 14 Ecrbrrawuit B

3ApaBOOxpaHeHIlIH) IILIcbMeHHOe 3aflBJIeHLIe n ilpvIlroxfl.tTb K HeMy CJI9AyIOIIIHO

AOKyMeHTbT B AByX sK3eMnJrrpax:
6.1 .1 . cepru$vKarbl npoLI3BoAI{TeJrr, noATBepx{Aarorrlne BHeApeHue Ha

IIpeArpr4flTvIV-U3TOTOBI{TeJIe MeXqyHapOAHbrX CTaHAapTOB CTepr,rJrI1I3AI{J/'I'I U

KOHTpOJIfl ee KaqeCTBa, 3aBepeHHble LI3IOTOBI.IT9I9M;

6.1.2. AoKyMeHTbI I43roroBr{TeJrfl, rroATBep}KAaroque [poBeAeHr4e
crepllJln3a\uv v KoHTpoJrr crepr,rJrbHocrr{ nocraBr.sevrofi ilapruvr (cepuu)
np oAyKrIVtv, 3 aB ep e HHbr e r{3f oToBr{TeJreM ;

6.1.3. Kour{ro perlrcrparlproHHoro yAocroBepenra.rr MuHzcrepcrBa
3ApaB o oxpaH e Hufl, P e cny6JrnKra E erapyc b, 3 aB ep eHHyro uo craB uILrKoM ;

6.1.4. Konl{to AoroBopa Ha 3aKy[Ky MeAr,rqrdHcKrdx r{3Aennfi,, zanepeHHyro
nocraBIrII,IKoM.

6.2. yII <leHrp gKcrreprr,r3 u r.rcrrbrrarrwit B 3ApaBooxpaHeHr{r.r)
npoBoAr{T aHIIIILI3 [peACTaBneHHbrX rrOCTaBrrIr,rKOM ,4OKyMeHTOB r{ B CpOK ,4O 5

pa6ounx Anefi HarpaBJrrer 3arpocbr :
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IUIEHY KOMIZCCI,IH 
''O 

MCAUIII.HCKOfi rCXXr,rrE, IPEACTABIITEJIIOlv <Pecny6nura'cxnfi qeHrp rr{n{eHhr, snr4AeMr{oJrorur{ r,r o6rqecraeH'oro
3.4opoBbt) c upunoxeHl{eM KonI{Lt 3atBJIeHI{t nocraBIrIHKa r{ AoKyMeHToB,.
yKa3aHHErx B noAnyHKTzx 6.1.1 - 6.1.3 uacroaqero rryHKra;

HTaBHOMy BHerurarHoMy (unarHorvry) cneqnaJrr{cry Munr.rcrepcrna
3.{paBooxpaHeHua Pecny6nnrn Belapycs no nporfumo c IlpuJroxeHHena ronnu,
3asBreHI'It [ocraBIIII'IKa I'I AoKyMeHToB, yKa3aHHLIx B floAnynnre 6.1.4
HacTotlqero [yHKTa.

6.3, IheH KoM'ccr{r4 no MeAr,rrlr{HcKofi TexHr,rre, qpeAcraBr{Telb
fY <Pecuy6nraxancrnfi rIeHTp r'ilrueHbr, 3urrAeMr{oJrou{rr l,r o6qecraeuHoro
3AOPOB6') IPOBOAI,IT sKCTICPTI{3Y TIOJI)ACHHbIX AOKYMCHTOB C IIEJIbK)
npeAcraBJreHufi, Arr9, KOMtrCCrr[ no MeAr,rrII{HCrcOfi reXUrare npeABapHTenrnoft
r'rnQopuaquu o roM, [poBoAr,rJr[cb nr.r npor,r3BoA]rreJreM crepnJru3aqr{r 4auHoft
naprwvr (cepnu) vruqacrur,apruhr (cepuu) MeArrIr{HcKr{x usqenufi Lr KoHrpoJrb
ee KaqecTBa. I'Inrloprr,raqr,rfl [peAcTaBrreTc.f, B Br,rAe 3aKJrroqeHr{r, KoTOpOe
HanpaBlsercs s vll <I{enrp 3Kc[eprlr3 ra ncurrranuft B 3,{paBooxpaHeHr{rrD B
cpoK He 6onee l0 pa6ovuxgHefi.

6.4. fraeHufi sHerurarnuft (nnaruufi) cnequalracr Munuc'repcrBa
3ApaBooxpaHenux Pecny6nuru Benapycb npoBoAnr oKcnepru3y [oJryrreHHbrx
AoKyMeHToB Lr B cpoK He 6onee l0 pa6o'rnx 4nefi suAaer saKrro.reHr.re o6
orHeceHur{ (neotnecenran) ue4uquucrr,rx r,tsAernft K BbrcoKorexHoJrorr{qHbrM
cTepr,rJrbHbrM MeA[rIr,rHcKlIM rr3AeJrHtM, He[ocpe.4cTBeHHo [peAHa3HaqeHHbrM

EIrs BhrIroJIHeHI{1fl BEICOKOTeXHOJIOnIqHbIX MeAI,IIIIIHCKI{X BMeIUaTeJIbCTB,

[epeqeHb Koropbrx yrBepxAeH Vrasou flpesu4enra Pecuy6lmra Eeaapycr or
26 aexa6ps 2005 ro.qa Ns 619 <O corepueHcrBoBarrr{r.r Marepr,riurbHoro
crr,rMyJlr4poBaHllt orAeJrbHbrx Karefopr{fi npaueft I{ MeAr{rlr,rHcKr{x cecrep), lr
HarrpaBJrrer ero s VfI <I-{enrp sKcrreprr{3 r,r ucnrrranuft B 3ApaBooxpaHeHr,ril)).

6.5. YII <I{enrp sKcneprr{3 t,t ucurrrarufi a 3ApaBooxpaHeHlrr'r)
auaJrl,r3[pyer floJryqeHHble 3aKJIK)qeHuJI u c ytleroM r,rH([oprrlaquu, tttrrerorqefic.e

r VTI <I{eHrp gKcfleprr,r3 u ucnrrranufi B 3ApaBooxpaHeHnr,D) no pe3yJrbraraM

MoHt4ToplrHra KaqecrBa Me.quIIHHcKr.Ix uzgennil, o Hafluqfin (orcyrcronn)
aerarusHofi nnQoprrraqnu o Me.qI{IlI{HcKoM r4s4elrr4r,r, I,I3roroBI4TeJIe I,I

IOCTaBIIII4Ke MeAI{III{HCKOTO I{3AeJI[t 3aKJIIOqeHI{t' [peACTaBJIteT IiD( BMeCTe C

rraKeroM AoKyMeHroB, yKa3aHHbIx B uoArryHKTax 6.1.1 - 6.1.3 [yHKTa

Hacro.rrqefi I,lnctpyruuu, AJII paccMorpeHl,It Ha KoMltccurc no ueAnrluncrofi
TCXHI,IKE.

6.6. KoIvn'tccttfl no MeA[qI,IHcKoft rexnune paccMarp[Baer

npeAcTaBJIeHHhIe .qOKyMeHTbI, AeJIaeT BrIBOA O6 Ornecenurl (neOrneCeUr,ln)

MeAr,rqrrHcKI,Ix r.rgAeluft K Aoporocrotllll{M MeAI'IqI{HcKI'IM ve4elruflll.l,

[ocraBJrreMblM [o 3€Lf,BKaM opraHu3{uiufi sgparooxpa6euns B eAI'IHI{qHhrx

3K3eM[Jrrprx I,Ir[ He6orbluilMn naprrrfitrau (cepuruu) nnn uacrruu napruit
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(cepr'rfi), 
^ Aaer peKoMeHAaIInn MuHl4crepcrBy 3ApaBooxpaHe Hr4s,Pecny6 rrr4K1

Eerapycb o BbrAarre pa3perueHrrrs nu6o or*ure. 
-

flpu oToM K Aoporocro.f,ull,IM cJreAyer orHocr{Tb MeArrrlr{HcKrde
crol'IMocrbto He MeHee l0 6asonrrx BeJII{srrH, rtoA ue6onrulofi
(cepHefi) qacrbto \apruu (cepun) seo6xoAr,rMo roHr,rMarb rapr1aro
qacrb ilaprvrkr (cepun) ronnqecrBoM He 6Olee 30 eanHlrrl.

B cny'raflx, KorAa rocraBJlseMafl naprus, (cepnx), uacrb napruvr (cepvu)
MeAI4III4H0KHX H3AeJII4ft coctol{T MeHee rreM H3 10 eAnHHrI, K AoporocrorrqprM
cJleAyer orHocI'ITb MeAI,IqI4HCKHe VrsAerrun croHMocrbro He MeHee 5 6asoerrx
BEJII{qI{H.

u3Aerrufl
napruefi
(cepuro),

rpoeKr pa3perueHr4fl nu6o
BI,I3LIpOBAHHfl, VI IIOAIII,ICU B

Eerapycr.
B pasp eru eHnr.r yKil3 brB aroTcs cJreAyrorqn e cB eAe Hufl:
HaHMeHOBaHI{e MeAHIII,IHCKOTO ld3lierrufl, c yKiBaHr.reM HoMepoB napruit

(cepnfi) u vtx Korr,rqecrBa;
H aI,I M e H O B aH I{ e IIp o kl 3 B oAI{TeJIfl M eAI,Iq I{H CKO rO LI3Ae lrlgl'.;
cTpaHa rrpor43BoAcTBa;

HauMeHoBaHI4e rcpUAI{rIeCKI{X JII{IL KOTOpbTM pa3peueHa pea.rr{3 ar\ufl,
MeApIIII,IHCKOrO LI3Ae lrkrfl:'

HaI4MeHoBaHue opraHnsallufi 3ApaBooxpaHenvrfl., KoropbrM pi13perueHo
np[MeHeHr{e Me.4LTIIHHCKOTO Lr3Ae JMfl.

6.7. yII <I{eHrp sKcneprll3 LI uctrblrauuit B 3ApaBooxpaHeH]rr,r)) roroBrrr
oTKa3a u HanpaBJIseT ero AIIfl coHIacoBaHI{s,
MuuncrepcrBo 3ApaBooxpaHe Hufl, pecny6Jrr{Kr.r


