(HauumoHanbHbIN peecTp NpaBoBbIX akTos Pecnybaunkm benapyck, 2010 r., Ne 84, 8/22149)
ITIOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHI 1 PECITYBJIMKU BEJIAPYCH
1 mapta 2010 1. Ne 20

O npoBeeHNH KOHTPOJIA KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
10 MOCTYIUICHHUS B PeaIn3alUI0, a TAKKe JeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HAXOASAIIUXCH B o0pameHun Ha Teppuropun Pecnydauku beaapycs

W3meHeHus 1 JOMOJIHEHUS:

[TocTranoBnenne MwunucTepcTBa 31paBooxpaHeHus PecnyOnuku bemapyce oT 25 okTa0ps
2012 r. Ne 163 (3apeructpupoBano B HarmonansHom peectpe - Ne 8/26548 or 14.11.2012 r.)
<W21226548>;

[TocranoBnenne MuHucTepcTBa 3apaBooxpanenus Pecy6nuku benapycs ot 11 mas 2015 r.
Neo 68 (3apeructpupoBano B HarmmonanmsaoM peectpe - Ne 8/29993 ot 12.06.2015 1.) <W21529993>;

[TocranoBnenne MunuctepcTBa 3apaBooxpanenus Pecrryonnku benapycs ot 3 anpenst 2018 r.
Ne 32 (3apeructpupoBano B HarmmonansaoM peectpe - Ne 8/33019 ot 23.04.2018 1.) <W21833019>;

[NocranoBnenne MunucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus PecryOnmku bemapycs ot 14 aBrycra
2020 r. Ne71 (3apeructpupoBano B HammonambHoMm peectpe - Ne 8/36090 ot 30.11.2020 r.)
<W22036090> - Bctynaet B cuiy 3 nexaops 2020 r.;

[TocTranoBnenne MwunucTepcTBa 31paBooxpaHeHus PecnyOnuku bemapyce oT 23 okTa0Ops
2020 r. Ne 88 (3apeructpupoBaHo B HammonameHom peectpe - Ne 8/36034 ot 09.11.2020 r.)
<W22036034>;

[TocranoBnenne MunucrepcTsa 3apaBooxpanenus Pecnyonuku benapycs ot 30 mapra 2021 r.
No 26 (3apeructpupoBano B HarmmonansaoM peectpe - Ne 8/36619 ot 03.05.2021 1.) <W22136619>;

[NocranoBnenne MuHucTepcTBa 31paBooxpaHeHust Pecryomuku bemapycs ot 15 ceHTSO0ps
2022 1. Ne 97 (3apeructpupoBano B HammonambHoMm peectpe - Ne 8/38804 ot 29.09.2022 r.)
<W22238804>;

[TocTanoBnenne MunHHCTEpCTBa 3ApaBooxpanenus Pecnyonuku bemapycs ot 10 utons 2024 r.
Ne 118 (3apeructpupoBano B Hanmonansaom peectpe - Ne 8/41986 ot 09.08.2024 r.) <W22441986>

Ha ocHoBanum yactu yerBepToii crathi 12 3akona Pecny6nuku benapycs ot 20 utons 2006 r. Ne 161-3
«O0 obOpareHun JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB», ab3aleB BTOPOTO M TpeThero moAanmyHkTa 8.17 myHkTa 8
u noanyHkra 9.1 mynkra 9 Ilonoxenuss o MunucrepctBe 3apaBooxpaHeHusi PecnyOmuku benapycs,
yTBepkAeHHOTro rnocrtanoBiaeHueM CoBera MunuctpoB Pecnybnuku benapyce ot 28 oktsiops 2011 r. Ne 1446,
MunucrepcTBo 31paBooxpanenus Pecniyonuku benapycs IOCTAHOBJIAET:

1. YcraHOBUTH TepeUueHb WCIBITATENBHBIX JTabopaTopuii, akKpeIUuTOBaHHBIX B HarmoHanpHOW cucTeMe
akkpenutarmu  PecryOnuku — bemapych Ui UCHIBITAHMKA — JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEACTB  JIO MOCTYIUICHHS
B pealu3alllio, a TaKKe JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, HAXOIANIMXCS B OOpallleHMH Ha Tepputopuu PecmyOnuku
benapyce, coriiacHO NpUII0KEHUIO.

1. VrBepauts MHCTPYKIHMIO O MOPAKE M yCIOBHAX MPOBEJEHUS KOHTPONS KadecTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB JI0 MX MOCTYIUICHHUS B PEeaJH3allfIo, a TAK)KE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOJISIIMXCS B OOpalleHUH
Ha Tepputopun Pecniyonuku benapyce (mputaraercs).

2. YTparun cumy.

3. Ilpu3HaTh yTPaTUBUIMMH CHUITY:

nocraHoBieHne MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHenus PecriyOmuku benapycs ot 24 utons 2002 r. Ne 37 «O6
yTBEpKIAeHUH VHCTPYKIIMM O MOpsIIKE MPOBEACHUS TOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJIS KayecTBa JIEKApCTBEHHBIX
cpeactB B PecnyOnuke benapych um MHCTpyKunMu 0 mOpsiike OOpalleHusi ¢ JeKapCTBEHHBIMH CpPEACTBaMH,
3a0pakOoBaHHBIMH HCIIBITATeNIbHON J1aboparopueit» (HammonanpHBIA peecTp MpaBOBBIX akToB PecmyOmumku
Bbenapycs, 2002 r., Ne 90, 8/8303);

nyHKT 14 moctanoBienus MunucrepcTBa 3apaBooxpaneHust Pecryonuku benapycs ot 22 nexabpst 2006 r.
Ne 117 «O BHeceHUN U3MEHEHU B HEKOTOPBIE HOPMATUBHBIE ITPAaBOBBIE aKThl MUHMCTEPCTBA 31paBOOXPAaHEHUS
Peciy6nmuku bemapyces» (HammonanbHbIN peecTp mpaBoBbiX akToB PecmyOmuku bemapych, 2007 r., Ne 32,
8/15643).

4. Hacrosiiiee mocTaHOBJIEHHE BCTYMAET B CHILY TOCJE €ro OUIIUAIBHOTO OMyOJINKOBAHUS.

Munuctp B.N.Kapko
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[Ipunoxxenue

K IOCTaHOBJICHHIO
MuHuCTEepCcTBa 3PaBOOXPAHCHHUS
Pecniy6muku benapych
01.03.2010 Ne 20

(B peakuu MocTaHOBJICHUS
MuHuCTEpCTBa 3APAaBOOXPAHCHUS
Pecniy6uku benapych
15.09.2022 Ne 97)

INEPEYEHDb

HCIBITATEIbHBIX JIA00paTOPHii, aAKKPeAUTOBAHHBIX B HanmoHaIbHOM cucTeMe aKKpeauTauuu
Pecny0auku Besiapych 17151 HCIBITAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB /10 MOCTYIJIEHUS B PeaTU3alHIo,

a TaK:Ke JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB, HAXOAAIUXCH B o0pameHuu Ha Teppuropuu Pecnyosmku benapych

Ne HanMeHoBaHMe HCITBITATEIHHBIX JIA00OPATOPHM, aKKPETUTOBAHHBIX B HanlmoHaIsHOM cucTeMe akkpeauTanuu PecmyOmiku
n/n Benapych Ui HCTIBITAHUI JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB
1  |Ananuruueckas tabopatopust Peciybaukanckoro yaurapaoro npeanpusitus «Hayuno-npaxrnaeckuii nentp JJOTHUOCy»
2 |[bpecrckas obmacTHas KOHTPOJIbHO-aHAIUTHYECKas! TabopaTopus bpecTckoro ToproBo-mpon3BOICTBEHHOTO
CCIYOJIUKAHCKOTO YHUTAPHOTO Ipeanpustus «Dapmarims

3 |BureOckas o0OnacTHasi KOHTPOJILHO-aHAIUTHYECKAs! TJa00paTOpHs
BruTeGCKOro TOProBo-Ipou3BOACTBEHHOTO peCIly0JIMKAHCKOTO YHUTAPHOTO npeanpustis «Papmaums»

4  |KoHTponbHO-aHANIUTHYECKas JabopaTopus I OMeJIbCKOTro TOProBO-IPOU3BOACTBEHHOTO PECITYy OJIMKAHCKOT'O YHUTAPHOTO
npeanpusitus «Papmarusi»

5 [KourposbHO-aHamuTHUECKas 1abopaTopus [ pOJHEHCKOTO TOPrOBO-IIPOU3BOACTBEHHOTO PECITYOIMKAHCKOTO YHUTAPHOT'O
npeanpusitus «Papmarusi»

6  |[KoHTposibHO-aHaIUTHYECKas! 1a00PaTOPHsl TOPrOBO-IIPOU3BOJCTBEHHOTO PECITyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO TPEIIPHUITUS
«Munckas apmarnus»

7  |MorwuieBckasi KOHTPOJIbHO-aHAIMTHYECKas 1abopaTtopusi MOruieBCcKOro TOproBo-MpoU3BOICTBEHHOTO PECITyOIMKaHCKOTO
YHUTapHOTO IpeanpusTis «Papmartusny

8  |KoHTpospHO-aHaTUTHYECKAS Ta0OPATOPHS TOPTOBO-TIPOU3BOICTBEHHOTO PECIYOIMKAHCKOTO YHUTAPHOTO IPEATIPHSTHS
«BEJIOAPMATLIA»

9  |OTnmen KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB YUPESKICHUS 3ApaBooxpaneHus « HarmonansHass aHTHAOTTHHTOBAst
imaboparopus»

10  [Xumuko-dpapmaneBTHIecKas JJadbopaTopus yupekaeHus o0pa3oBanus « ButeOckuii rocyaapcTBeHHBINH opaeHa J[pyxObI
HApOJIOB MEIMIWHCKUH YHHUBEPCUTET)

11 JlaGopaTopus KOHTPOJIS KaueCTBa UMMYHOOHOJIOTHUECKHX JICKAPCTBEHHBIX CpecTB HaydqHO-HCCIe10BaTeIbCKOTO
MHCTUTYTAa TUTUEHBI, TOKCUKOJIOTHH, SMTUACMHUOJIOTHH, BUPYCOIOTHH K MUKPOOHOJIOTHH TOCYIaPCTBEHHOTO YUPEKICHUS
«PecryOnukaHCKHH EHTP TUTHEHBI, SITHASMHAOJIOTHH U O0IIECTBEHHOTO 3T0POBhS»

12 |Pecrry6nmkaHCKasi KOHTPOJIbHO-aHAINTHYECKAs Tab0paTOpHs peciry0IMKaHCKOTO YHUTAPHOTO mpeanpusaTst «LleHTp
PKCIICPTU3 ¥ MCIIBITAHUN B 3]PAaBOOXPAHCHHUI

13 JlaGopaTopusi roCyAapCTBEHHOTO KOHTPOJIA 32 KAYECTBOM KOMIIOHEHTOB, ITPENapaToB KPOBHU, KPOBE3aMEHHUTEIICH
11 KOHCEPBUPYIOLIMX PAaCTBOPOB rOCYJapCTBEHHOTO YUpeskaeHus «PeciryOnnkaHcKuid HayYHO-IIPAaKTHYECKUI LIEHTP
TpaHcy3HOJIOTHH U MEIMIIMHCKIX OMOTEXHOJIOTHI»
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YTBEPXKXIEHO

ITocTanoBnenue

MuHuCTEpCTBA 3APAaBOOXPAHEHUS
Pecrryonmuku benapychb
01.03.2010 Ne 20

(B penaxium mocTaHOBJICHHUS
MuHuCTEpCTBa 3APAaBOOXPAHCHUS
Pecrryonmuku benapychb
14.08.2020 Ne 71)

HNHCTPYKLUA

0 MOpsiAKe U YCJIOBHUSX NPOBeICHUS KOHTPOJISI Ka4eCcTBa JeKapCTBEeHHBIX
CPeJICTB 10 UX MOCTYIUIEHUS B Peau3aluIo0, a TAK/Ke JeKAPCTBEHHbIX CPeACTB,
HAXOAAIIUXCS B 00pameHun Ha Teppuropun Pecny6uankn benapycs

I'JIABA 1
OBIIME ITOJIOKEHUA

1. Hacrosimass MHCTpyKLusl yCTaHAaBIMBAeT IOPSAOK M YCIOBHS IPOBEACHUS KOHTPOJIS
KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX IIpPEraparoB U (papManeBTUUYECKUX CyOCTaHIUM (manee, eciu
HE YCTAHOBJIEHO MHOE, —JI€KapCTBEHHbIE CPEJCTBA) A0 MOCTYIUIEHUS MX B PEaJIM3allUI0, a TAaKXKe
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOMIALIMXCS B oOpalieHHH Ha Tepputopun PecrnyOnuku bemnapycs,
BTOM 4YHCIE MOPSAAOK OTOOpa M UCHOJb30BaHUS OOpa3lOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
JUIS IPOBEJIEHUS] KOHTPOJISl KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB 10 MOCTYIUIEHUS UX B PEATM3ALUI0
Y KOHTPOJISI Ka4eCTBa HAXOIAIIMXCS B OOpAIllEeHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OLICHKHU PE3YIbTaTOB
KOHTpPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JO NOCTYIUIEHHS HUX B PEaIU3allUI0, a TaKXKe
KOHTpOJISI KayecTBa HAXOASIMXCA B OOpALICHMM JICKApPCTBEHHBIX CPEICTB U MOPSIOK HX
oopmienus.

2. Jlns ueneit Hacrosmed WHCTpYKIMKM HCHOJB3YIOTCSI OCHOBHBIE TEPMHHBI U UX
OIpeJIe/ICHUs] B 3HAYCHUSAX, YCTAHOBJICHHBIX 3akoHoM PecnyOmuku benapycs «O0 oOpamienun
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY, a TAKXKE CIECAYIOLINE TEPMUHBI U UX ONPEACICHUS:

OMOJIOTMYECKUN JICKapCTBEHHBIN MpernapaTr — JEeKapCTBEHHbIM Mpemnapar, AeHCTBYIOLIee
BEIIECTBO  KOTOPOrO  IMPOMU3BENEHO WM  BBLACICHO U3 OMOJIOTMYECKOIO  MCTOYHHKA
U 1711 ONMCAHUSl  CBOMCTB M KOHTPOJS  KauecTBa KOTOPOrO  HEOOXOOUMO  COYeTaHHe
OMOJIOTUYECKUX M (PU3UKO-XUMHUYECKUX METOAOB aHajdu3a C OLIEHKOH IPOU3BOACTBEHHOIO
IpoLecca 1 METO/I0B €r0 KOHTPOJIS;

OMOTEXHOJIOTHYECKUI  JIGKAPCTBEHHBIM  Tpemapar —  JIGKapCTBEHHBIM  Ipemapar,
NPOU3BEACHHBI TPU TOMOIIM OMOTEXHOJOTMYECKHX IPOLECCOB M MPUMEHEHHUS METOJIOB
C UCIIOJb30BAaHUEM TEXHOJOTMH PpPEKOMOMHAHTHOM  JE€30KCHUPHUOOHYKIEHHOBOM  KHCIOTHI,
KOHTPOJMPYEMOI 3KCIIPECCUU TEHOB, KOAMPYIOIIUX BBIPAOOTKY OMOJOTHMYECKH aKTHUBHBIX
0enKoB,  T'MOPUIOMHBIX  TEXHOJIOTHMH,  MOHOKJIOHAQJBHBIX  aHTUTEN  WIH  JAPYIHX
OMOTEXHOJIOTMYECKHX TPOLIECCOB;

BBO3WMas Ha TepputToputo Pecnybnmuku benmapych cepust (maptusi) J€KapCTBEHHOTO
cpeacTBa 3apyOeXHOTO MPOU3BOJCTBA IOPUAMYECKHM JIMIIOM — €IWHOBPEMEHHO BBO3HMMAs
Ha TeppuTopuio PecnyOnuku  benapych  OpUAMYECKMM JIMLIOM WM WHAWBUIYaJIbHBIM
npeanpuHIMaTeIeM cepus (MapTus) JeKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

BBINYIIEHHAs:  [IPOM3BOAUTENIEM  cepus  (MapTus) JIEKapCTBEHHOIO  Ipernapara —
OIIpEAEIIEHHOE KOJIMYECTBO OJHOPOAHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara, MOJy4eHHOE U3 OJHOI0
o0beMa OJHOPOJHBIX HCXOAHBIX MaTEpUAIIOB B pe3yjbTaTe E€IMHON IOCIEeI0BATENbHOCTH
IIPOU3BOJICTBEHHBIX OIEPALMi UM OJHOIO TEXHOJIOTMUYECKOTO IUKIIA;

MMMYHOJIOTHYECKUNH  (MMMYHOOHMOJIOTUUECKHI) JIEKApCTBEHHBIM TMpemnapaTr (manee —
MMMYHOJIOTHYECKHH JIEKapCTBEHHBIN Iperapar) — JIEKapCTBEHHbIN IIpernapar, IpeiHa3HaueHHbIN
U1 GOPMHUPOBAHUSA AKTUBHOIO WJIM IACCUBHOIO MMMYHHUTETA, WM JUArHOCTUKHM HaJIWYMS
UMMYHUTETa, WM JUArHOCTUKU (BBIPAOOTKH) CHenu(UYECKOro MpHOOPETEHHOTO W3MEHEHHS
MMMYHOJIOTHYECKOIO OTBETAa HA AJIEPrU3UPYIOIIME BEIIECTBA, cepusd (maptus) KOTOPOro
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COIMPOBOXAAETCA CBOJHBIM IPOTOKOJIOM TMPOU3BOAMUTENS, OQPOPMICHHBIM B COOTBETCTBUU
C peKkoMeHAauusAMu BceMUpHON OpraHu3anuu 31paBOOXPaHEHUS;

mepBas Cepusl JIGKapCTBEHHOTO Ipernapara — JEKapCTBEHHBIM IIpernapar, BIEPBBIC
BBIIYILEHHBIA POU3BOAUTEIIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B OIIPENEICHHON 103UPOBKE COITIACHO
HOPMAaTUBHOMY JIOKYMEHTY I10 Ka4eCTBY, yCTaHABIMBAIOLIEMY TPEOOBaHUS K KOHTPOJIIO KaueCcTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA, COAEPIKAILEro IOKa3aTeid KadyecTBa M ONMCAaHME METOOB
1 QHAJTUTUYECKUX METOJHK, UCIOJIb3YEMBIX IIPU KOHTPOJIE KAUECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA
(anee — HOPMATUBHBIN JOKYMEHT IO Ka4ecTBY), (hapmakomneiiHpIM cTaThaM [ ocynapcTBeHHON
dbapmakorien Pecniybnuku benapyce (manee — ['ocynapctBennas dgapmakones) niau apmakonen
EBpasuiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COK03a;

JOKYMEHT, MOATBEPKIAIOIINM KauyeCTBO CEPUU JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara, — JOKYMEHT,
BbIIaBAEMBII ITPOU3BOIUTENIEM JIEKAPCTBEHHOI'O CPENICTBA, ITOANNCAHHBIN YIIOJIHOMOUYEHHBIM UM
JUIOM, TOATBEPKAAIOIINNA COOTBETCTBHE KadecTBa cepuu (MapTHH) JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBa
TpeOOBAaHUSAM HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTA IO KaYE€CTBY, BKIIOUAIOIINNA TOATBEPKACHUE, UTO CEPHS
(mapTus) JIeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA IPOM3BE/IeHA B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHussMu Haanexamei
IIPOU3BOJICTBEHHON ITPAKTUKU U PErMCTPALIMOHHBIM JI0ChE;

CBOJHBIM IPOTOKON Hacepuro (MapTUI0) HMMYHOJOTHYECKOTO  JIEKApCTBEHHOTO
Ipenapata — JOKYMEHT IPOU3BOJUTENS HMMYHOJIOTMUECKOIO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara,
B KOTOPOM 0O0OOIIIEHbl BCE JTallbl MPOW3BOJCTBA W KOHTPOJISI KadyecTBa cepud (TapTHH)
MMMYHOJIOTHYECKOIO JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara, MOANMCAHHBIM YIIOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM
MIPOU3BOJUTEINS], IMO3BOJSIOMINNA OLICHUTh PE3YyJbTaThl HCIHBITAHUN KPUTHYECKUX HCXOJHBIX
MaTEpUajIoB, IMPOCIEKUBAEMOCTh UCIBITAHUN Ha Pa3IMUHBIX 3Tanax IPOM3BOJCTBA, BKIIIOYAs
WCIIBITaHUS TPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB M TOTOBOTO MPOAYKTA.

3. KoHTponb KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYLIECTBISIETCS HMCIBITATEIbHBIMU
nabopaTtopusiMHi, aKKpeAUTOBaHHBIMU B HanmoHanbHON cucteme akkpeautauuu PecmyOnuku
benapycsh 11 UCHIBITAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, C YYETOM TEXHUYECKON OCHAILICHHOCTH:

3.1. 10 MOCTYIUICHUS B peau3aIluio JEKAapCTBEHHBIX CPEJICTB HAa TePpUTOpHI0 PecnyOnmuku
benapycs:

UCHBITaTEIbHBIMU  JTAOOPATOPHUSIMU IO MEPEYHIO  HCIBITATEIbHBIX  JabopaTopuid,
aKKpeIUTOBaHHBIX B HanumoHnanbHO#  cucreme akkpenurtaimu Pecnybnmuku — Benmapych
JUISI UICTIBITAHUM ~ JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEJICTB IO MOCTYIUIEHUS B PEAIM3ALMI0, A TAKXKe
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOMALIMXCS B oOpalieHHH Ha Tepputopun PecrnyOnuku bemapycs,
COTJIACHO TPUJIOKEHUIO K MOCTAaHOBJIEHUIO, YTBEpAUBIIEMY HacTosulyo MHcTpykiuio (maanee —
UCTIBITaTeIbHbIE Ta00PAaTOPHH, BKIIOUEHHBIC B IIEPEUCHD);

UCIBITaTeIbHBIMU J1a00paTOPUSMU MTPOU3BOUTENEH JIEKapCTBEHHBIX cpelcTB PecryOmuku
benapych  (manmee —  ucobITaTenbHbIE — Ja00OpaTOpUM  MPOU3BOJMTENEH) B OTHOILCHHUH
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB COOCTBEHHOTO MPOU3BOCTBA;

3.2. HaxomAmMxcsi B OOpalIeHUH  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  HCIBITATEIbHBIMU
1ab0paTopusiMH, BKIIFOUEHHBIMH B IT€PEUEHb.

4. IlonTBepkIeHNE KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBa (32 UCKIIOUEHUEM CIy4yacB
KOHTpOJISI ~ KauecTBa  JIEKAPCTBEHHOI'O  CPEACTBA,  OCYILIECTBISIEMOIO  UCIBITATEIIbHOU
nabopaTopueld MPOU3BOAMTENS) O MOCTYIUICHHS B PEANM3aLUI0 | MOJyYeHHE IPOTOKOJA
WCIBITAaHUSl OCYILIECTBIIAETCA B CPOKHM, YCTAHOBJIIEHHbIE IyHKTOM 9.11 eauHOro mnepedns
aJIMUHUCTPATUBHBIX TMPOLEAYP, OCYLIECTBISEMBIX B OTHOLICHUHM CYOBEKTOB XO3SIHCTBOBaHMA,
yTBepkaeHHOro mnoctanoBieHneM Coera MunuctpoB Pecnybnmuku benapyck oT 24 ceHTAOps
2021 r. Ne 548.

5. KoHTponp KadecTBa JIEKAPCTBEHHOrO IIpenapara OCYIIECTBIISIETCS IMYTEM OLIEHKH
COOTBETCTBHMSI IIOKA3aTeIsIM KadecTBa HOPMATHUBHOIO JOKYMEHTa IO KaueCTBY, a TakkKe
COOTBETCTBHUSl PETUCTPALMOHHOMY JIOChE IO YIAKOBKE, MAapKHPOBKE YMAaKOBKH, MHCTPYKLIUU
10 MEIULIMHCKOMY ~ MPUMEHEHHMIO  (JIUCTKY-BKJIAIBIINTY), JOKYMEHTY, IOATBEPKIAIOIIEMY
KauyeCTBO CEPHUH JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.

Kontponbs kauectBa apMarieBTHUECKOW CyOCTaHIIMM OCYIIECTBISETCS MYTEM OLICHKH
COOTBETCTBUSl IIOKAa3aTeNsIM KadyecTBa HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa IO KauecTBY H (WJIH)
I'ocynapcrennoii papmakonen, @apmakornen EBpazuiickoro 5KOHOMHUECKOTO CO03a.

6. KonTposto kauecTBa Mmojjiexar:
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6.1. BBO3uMBIC Ha TeppuTopuio Pecrybnmuku benmapych cepum (mapTuu) JeKapCTBEHHOTO
npernapara 3apy0eXHOTro MPOU3BOICTBA IOPUINYECKUM JIULIOM JI0 MOCTYIJICHUS B PeaH3alHIo.
KoHTpo:b kauecTBa eAMHOBPEMEHHO BBO3UMBIX IOPUINUECKUMH JIMLIAMU TAPTUHU OJTHOM U TOM ke
CepuM JIEKapCTBEHHOTO IMperapara MOMKET OCYIIECTBIATHCS MCIBITATeNLHONW J1abopaTopHei,
BKJIIOUEHHOI B MepevyeHb, Ha OCHOBAHUHU MMMCbMEHHOTO 3asBJICHUS OJTHOTO U3 IOPUAMYECKUX JIULL
C pacrpoCTpaHEHHEM pe3yJbTaTOB HCIBITAHWN Ha BCE BBE3CHHBIC MMAPTUM JAHHOW CepuUu
JIEKapCTBEHHOI'O Iperapara.

[Tpu 3TOM BBO3 MapTHil YKa3aHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa J0JKEH OCYIIECTBIATHCS
IOPUANYECKUMH JIMLIAMHU COTJIACHO JOTOBOpaM (KOHTPaKTaM) C OHUM U TeM K€ TPOU3BOIUTEIIEM
(meparereM  PEruCTPAlMOHHOTO  YJOCTOBEPEHMSA) WIM €ro  OQHUIMAIBHBIM  JAUICPOM
(mucTpuOBIOTOPOM) (FaJIee — OCTABIIIHK).

EnnHoBpeMeHHBIH BBO3 JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa HECKOIbKUMHU IOPUIHYECKUMHE JIUIAMH
MOATBEPKIaETCS MUChbMOM MOCTABIIUKA, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS HAUMEHOBAHUSI FOPUTUIECKIX
JIMI] ¥ KOJIMYECTBO BBO3MMOT'O JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara KakKabM 13 HUX. [Ipu 3ToM mocTtaBka
Ha Tepputopuio Pecny6nuku benapych nomkHa OBITH OCYIIECTBIIEHA OJHUM TPaHCHOPTHBIM
CPEACTBOM;

6.2. mpou3BefeHHbIC  Ha TeppuTopun  Pecriyonmuku  bemapych  cepum  (mapTum)
JICKapCTBEHHOTO Mpenapara 0 UX MOCTYIJICHUS B pealln3aluio;

6.3. papmaneBTHUECKHE CYOCTaHLIMM, WCIOJB3yEMbIe JUISl alITEYHOTO H3TOTOBJICHUS
JIeKapCTBEHHBIX MPENapaToB;

6.4. nekapcTBEHHbIE ~ CpPEICTBa, BKIIOYEHHbIE B IporpaMMmy  otOopa  oOpasIoB
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB Y IOPUIMYECKUX JIMIl WJIM HMHIUBHIYaJbHBIX HpPEANpUHUMATENCH,
OCYIIECTBISIONUIMX MPOMBIIIEHHOE MPOU3BOJICTBO, PEAM3alMI0 U XpaHEHHE JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB (anee — mporpamma oTéopa 0opasios);

6.5. nekapcTBEeHHbIE cpeacTna npu OCYIIECTBICHUU roCyAapCTBEHHOTO
(apMarieBTHUECKOro Ha/130pa, B TOM YHUCIIE:

B cCllyyae YCTAHOBJEHHUS HapyLIEHHH TEMIIEpaTypHOro pexXuMa | OTHOCUTEIbHOU
BJIQKHOCTH TpU XPAaHCHUM JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B IOMEILEHUSAX [UIA XpAaHCHUS WIIH
B IIPOLIECCE TPAHCIOPTUPOBKH, CTaBAIIUX I10J] COMHEHHE KayeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
Ha OCHOBE MPOBEJICHHOTO aHaJIM3a PUCKOB;

JIEKapCTBEHHbIE CPEICTBAa MpHU MOJO3PEHUU Ha HECOOTBETCTBHE KayecTBa B Pa3BUTUU
HEXXEeJaTeNbHbIX peakluuil 1 (M) OTCYTCTBUE TeparneBTuYeckoit 3pekTuBHoCTH;

JIEKapCTBEHHbIE  CpeICTBa B cCllydae  MOJY4YEHHS  [UCBMEHHOTO  COOOILEHUs
OT YIIOJIHOMOYEHHBIX OPTraHOB JPYTUX F'OCYAapPCTB O BBISBJICHUU HA TEPPUTOPHH STUX FOCYIapCTB
HEKAaYEeCTBEHHBIX WU (anbcUPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

6.6. TeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, HAXOASIIMecs B OOpalleHHuH Ha TeppuTopuu PecryOnmku
benapych u oToOpaHHBIE B XO0/€ HMHCHEKTHpOBaHUS ((hapManeBTUUECKOW  WHCIICKIIHH)
Ha COOTBETCTBHE HAuIeXaluM  (apMaleBTHUYECKUM  MpakTHKaMm B cdepe oOpaiieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

7. FOpuaudeckue aMia U MHAWBUAYAIbHbIE IPEAPUHUMATENH IJIsl IPOBEICHHS] KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB:

OCYIIECTBISIOT B3aUMOJCHCTBHE C UCIBITATENbHBIMU JIA0OPATOPUSMH, BKIIIOUYCHHBIMH
B [IEpEUEHb, 10 BOIIPOCaM, CBSA3aHHBIM C MTPEIOCTABIEHUEM HEOOXOIMMOTO KOJIMYECTBA 00pa31ioB
JICKApCTBEHHBIX IpEnapaToB, CTaHAAPTHBIX 00pa3loB (apMaleBTHUECKUX CyOCTaHIIHM
U POACTBEHHBIX IpPUMECEH, a TakKe TEeCT-IITAMMOB MHUKPOOPIaHU3MOB, KYJIBTYp KJIETOK,
TMAarHOCTHYECKUX TECT-CUCTEM M PEareHTOB ITPOU3BOIUTEIISA, a TAKXKE 00ecrieueHEeM YCIOBHUI UX
XpaHeHus;

NPEJCTABISAIOT B UCHBITATENbHYIO  JAOOpaTOpHIO,  BKJIIOYEHHYIO B IIEpEUCHb,
JUISl UCTIBITAHWH corylacHo nmoanyHkTam 9.1.1, 9.1.2, 9.1.4, 9.2 nynkra 9, nynkty 10 Hactosiei
WHcTpyKIMu cTaHaapTHIE 00pa3ibl papMaleBTHYeCKUX CyOCTaHIIUi M pOJICTBEHHBIX TPUMECEH,
a TaKk)Ke TECT-IITaMMbl MHUKPOOPTaHU3MOB, KYJbTYp KJIETOK, TUArHOCTHUYECKHUE TECT-CHCTEMBbI
U peareHThl IMPOU3BOAMTENS (IO 3alpoCy  HUCHBITATENbHON J1abopaTopuu, BKIIOYCHHOM
B [IEpEeUYEeHb) B KOJMYECTBE, HEOOXOJUMOM JIIsl IPOBE/ICHUSI HE MEHEE JIBYX UCIBITaHUM.

I'JTABA 2
HHOPAAOK M YCJIOBUA ITPOBEJEHUSA KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB 1O UX IOCTYIIVIEHUA B PEAJIN3ALIUIO
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8. KonTposnp KkauecTBa JIE€KapCTBEHHBIX CPEICTB JO UX IMOCTYIUICHHS B peau3aluio

OCYILIECTBIISETCS:
8.1. BBO3UMBIX Ha TEPPUTOPHIO Pecry6nuku benapych — WCIIBITATEIbHBIMU
HaGOpaTOpI/I}IMI/I, BKJIFOYCHHBIMU B IICPCUCHb;
8.2. mpou3BOMMMBIX  Ha Tepputopuu  Pecnybnukm  bemapych —  McCHBITaTebHBIMU

nabopaTopusiMU  TPOM3BOIUTENCH,  a MOAJEKAIIMX  KOHTPOJIO  KadyecTBa  COTJIACHO
noanyHkram 9.1.1, 9.1.4, 9.2 nynkta9 Hacrosimeld WHCTPpYKIMU — UCHBITaTEIbHBIMU
nabopaTopusiMH, BKIIFOUEHHBIMH B IT€PEUCHb.

9. KoHTposb kauecTBa JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA OCYILIECTBIIAETCS:

9.1. Ha COOTBETCTBHE BCEM IIOKA3aTENSIM KaueCTBA HOPMAaTUBHOT'O JJOKYMEHTA 110 Ka4eCTBY,
a Takke Ha COOTBETCTBHE PETHCTPAMOHHOMY JIOCh€ IO yIaKOBKE, MapKHPOBKE YIaKOBKH,
WHCTPYKIIUU 0 METUITUHCKOMY MIPUMEHECHUIO (JITUCTKY-BKJIAIBIITY ), JOKYMEHTY,
MOATBEPKIAIONIEMY KAadeCTBO CEpPHUM JIEKAPCTBEHHOTO TMpernapara, CBOAHOMY MPOTOKOIY
Ha cepuio (MapTHI0) UMMYHOJIOTHYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO mpenapara (IJ1s1 IMMYHOJIOTHYECKIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB):

9.1.1. nepBoii cepuu IEKapCTBEHHOIO NIpENapara, BIEPBbIE BHITYLIEHHOTO IPOU3BOAUTEIEM
Pecry6mku benapyche;

9.1.2. cepun BiepBbIe 3aperucTpupoanHoro B Pecnybonuke benapycs nnu B EBpasuiickom
HSKOHOMHMYECKOM  COI03€  JIGKQpCTBEHHOIO  Ipemapara  3apyOeKHOro  MPOHM3BOJACTBA,
IIPOU3BEACHHOTO Ha BIIEPBBIE 3asBICHHON INPOU3BOJCTBEHHOM IUIOIIAJKE, IIPU MEPBOM BBO3E
Ha Tepputopuio  PecriyOnuku  bemapych, 3a MCKIIIOUEHHEM JIEKapCTBEHHBIX —IPENapaToB,
MpeIHA3HAYEHHBIX JIJIs OKa3aHUS MEIUIMHCKONH TIOMOINM OTPAaHHMYEHHOMY KOHTHHTEHTY
MAIMEHTOB UM KOHKPETHBIM MallieHTaM, OppaHHbIX JIEKAPCTBEHHBIX NIPENApaToB, a TAKXKE €Cln
CTOMMOCTh 00pa3loB i MPOBEJCHUSI KOHTPOJSI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaTroB
npesbimaer 1000 ycnoBHbIX eauHul, SkBUBaeHTHbIX 1000 mommapoB CIIIA 1o kypey
HarmmonansHoro 0aHKa, KOHTPOJb KaueCTBA KOTOPBIX OCYIIECTBISIETCS Ha COOTBETCTBUE
MOKa3aTessiM, yCTAaHOBJICHHBIM B ab3alle MepBOM MOAMYHKTA 9.4 HACTOSIIETO MyHKTA;

9.1.3. papmaneBTUYECKON CyOCTaHIIMM, HUCHOIB3YEMOU [IJISl allTEYHOTO H3TOTOBICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;

9.1.4. nocnenytouieil cepuu JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara, MOCTaBIsIEMON IS pealu3aluu,
B ClIydJae:

MPU3HAHUS UCTIBITATEIbHBIMU nabopaTropusiMu, BKJIFOUEHHBIMH B [I€PEYCHb,
HEKaYyeCTBEHHON Mpeblaylel cepun (apTUmn) 3TOro JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara;

Ha OCHOBAaHMHM IHUCHBMEHHOTO COOOLICHHSI MPOM3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOI'O Ipenapara
O BBISIBICHHOM HECOOTBETCTBUU MOKa3aTes (Mokas3aTesneil) ero KauecTna;

9.2. Ha COOTBETCTBHE OTJIEIbHBIM TIOKA3aTeNsIM KadecTBa HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTa
10 KQ4eCTBY, a TaKK€ Ha COOTBETCTBHE PETUCTPALIMOHHOMY JIOChE IO YIAaKOBKE, MapKHpPOBKE
YIAKOBKH, WHCTPYKIUU I10 MEIUIIMHCKOMY MPUMEHEHHIO (JIMCTKY-BKIABIITY), TOKYMEHTY,
MOATBEPKIAIONIEMY KAadeCTBO CEpPHM JIEKAPCTBEHHOTO TMpernapara, CBOAHOMY MPOTOKOIY
Ha cepuio (MapTHIO) UMMYHOJIOTHYECKOTO JIEKapCTBEHHOTO mpenapara (1711 IMMYHOJIOTHYECKIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB) C yYETOM TEXHUUYECKON BO3MOKHOCTHU:

9.2.1. «Onucanuey», «llogmuaHOoCThY, «Cremuduueckas aKTUBHOCTB», «bakTepuanbHble
SHAOTOKCUHBI», «PacmpeneneHue Moiyiekya 10 pazmepy», «lluporeHHocTb», «AHOManbHas
TOKCUYHOCTBY, «Criennduueckas 6e30macHOCThY, «BupycHas 6e3onmacHOCThY, «benok», «pHy,
«Ilonnora copbuum», «llpumecn» — HMMYHOJIOTUYECKUE JIEKApPCTBEHHbIE  Ipernaparbl
(anmepreHsl, aHATOKCUHBI, BAKIIMHBI, HMMYHOTJIO0YJTUHBI, UHTEP()EPOHBI, CLIBOPOTKH, TOKCHUHBI),
3a HCKJIIOUYEHUEM JIEKapCTBEHHBIX NpEenapaToB, MpeJHa3HAYCHHBIX JJIS OKa3aHHUs MEIUIIMHCKON
MTOMOIIY KOHKPETHBIM IMallieHTaM, Op(aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB, KOHTPOJb KaueCcTBa
KOTOPBIX OCYIIECTBJISIETCS HAa COOTBETCTBUE IOKa3aTeNsIM, YCTAaHOBJIEHHBIM B a03alle MepBOM
MOAINYHKTA 9.4 HACTOSAIIErO ITyHKTA;

9.2.2. «Onucanuey, «IlonmuHHOCTHY, «PacTBOPUMOCTH», « AKTUBHOCThY, «Pacnipenenenue
MOJIEKYJI 110 pa3Mepy», « AKTUBATOP MpeKAJUTHKpenHay, «pH», «bakTepruanbHbie YHIOTOKCUHBD,
«ITuporeHHOCTHY, « AHOMaJIbHAsI TOKCUYHOCTHY, «benok», «CocraB Oenka», «AHTU-A U AHTH-B
reMarriIIOTUHUHED, «AHTU-D aHTHTENa» — IeKapCTBECHHBIE NPETapaThl, MOTYYCHHBIE U3 TUIa3Mbl
KpOBHU 4elioBeKa (abOyMUH, (aKTOPbl CBEPTHIBAHKS KPOBHU, HMMYHOTJIOOYJIMH YEJIOBEYECKOTO
MPOUCXOXKACHUS),  3a UCKIIOYEHUEM  JIEKAPCTBEHHBIX  IpEnapaToB,  IpeAHa3HAYEHHBIX
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JUISL OKa3aHUSI MEAMIMHCKOM IOMOIIM OrPAHMYEHHOMY KOHTHMHIEHTY MAallM€HTOB WU
KOHKPETHBIM TMallieHTaM, OpdaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, KOHTPOIb KA4eCTBA KOTOPBIX
OCYIIECTBJISIETCS  HAa COOTBETCTBHE  IOKAa3aTeisiM, YCTAaHOBJIEHHBIM B a03ale IepBOM
MOAINYHKTA 9.4 HACTOSAIIErO TyHKTA;

9.2.3. «Onucanuey, «IlonmuHHOCTEY, « AKTUBHOCTHY» («KoJIMuecTBEHHOE OmpeesieHue ),
«bemoxy, «bakrepuanbHbie SHJAOTOKCHUHBD, «pH», «Yucroray, «ITpumecn» —
OMOTEXHOJIOTMYECKHE  JIEKAapCTBEHHbIE  MpemapaThl,  3a UCKIIOYEHUEM  JIEKapCTBEHHBIX
npenaparoB, MpeAHA3HAYEHHBIX JUISl OKa3aHUs MEIULMHCKOM TIOMOIIM OrPaHUYEHHOMY
KOHTHUHT€HTY MallUeHTOB WJIM KOHKPETHBIM NalleHTaM, Op(haHHBIX JeKapCTBEHHBIX MIPEnapaTos,
KOHTPOJIb Ka4eCTBa KOTOPBIX OCYIIECTBIISIETCSI HA COOTBETCTBUE MOKA3aTENAM, YCTaHOBICHHBIM
B a03arie mepBoM MOAMYHKTA 9.4 HACTOSIIETO IMyHKTA;

9.3. UCKIIIOUCH;

9.4. Ha cooTBeTCTBHE MOKa3aTeno «ONHUCaHKWE» HOPMATHUBHOTO JOKYMEHTa IO Ka4eCTBY,
a TaK)K€ Ha COOTBETCTBHE PETMCTPALIMOHHOMY JIOChE IO YIAKOBKE, MAapKUPOBKE YIAKOBKH,
WHCTPYKLUU 10 MEAUIUHCKOMY MIPUMEHEHUIO (JIUCTKY-BKJIAIBINIY ), JOKYMEHTY,
MOATBEPKIAIOIIEMY KaueCTBO CEPHUH JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara:

cepun (MapTUH) JIEKAPCTBEHHOTO TIpemapara, BBO3WMBIE Ha Tepputopuio PecmyOmuku
benapych, 3a UCKIIOYEHHEM CEpPUU JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara, KOHTPOJIb KadecTBa KOTOPOM
OCYILIECTBIISICTCS COrJacHo nmoanyHkram 9.1.2, 9.1.4 u 9.2 HacTOSIIEro MyHKTA;

MapTUU OJHOM U TOM K€ CEpUM JIEKAPCTBEHHOIO IMpenapara, BBE3E€HHOI'O OJIHUM U TEM Ke
IOPUANYECKUM JIMIIOM COTJIACHO JOTOBOpaM (KOHTPAaKTaM) C OJJHUM M TE€M e MMOCTABILIUKOM, MpU
YCJIOBUHM, YTO KOHTPOJIb KayeCTBAa 3TOM CEpUU JIEKAPCTBEHHOI'O MperapaTa OCYyIIEeCTBIISUICS
coryiacHo noanyHkram 9.1.2, 9.1.4, 9.2.2, 9.2.3 Hacrosiero nyHkra;

9.5. Ha cooTBeTCTBUE MOKa3zarento «OnucaHue» JOKyMEHTA, MOATBEPKIAI0IIET0 KaueCTBO
CepuM JIEKAapCTBEHHOrO TIpemapara, oOmiel crarbe ['ocymapcTBeHHOU (apmakomnen, HWHOTO
JIOKyMEHTA MPOU3BOIUTENS — JIEKAPCTBEHHBIEC IIPeNapaThl, HEe BKIIOYEHHbIE B ['0Cy1apCTBEHHBIN
peecTp JekapcTBEeHHBIX cpeAcTB PecniyOmmku benapych wnm B EnuHbBIN peecTp JeKapCTBEHHBIX
cpeacTB EBpa3niickoro 3k0HOMUYECKOTO CO03a.

I'JTABA 3
MHOPAAOK U YCJIOBUA ITPOBEJEHUA KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOJAIIINXCSA B ObPAIIEHUA

10. KonTposnp  KauecTBa  JICKapCTBEHHBIX  CPEJICTB, HAXOJIAIIMXCS B OOpalleHuH,
IIPOBOJUTCS:

10.1. Ha ocHOBaHMHM MPOrpamMMbl 0TOOpa 00pa3IOB, YTBEPKIAEMOIl HE peKe OJHOTO pasza
B IIECTh Mecs1eB MUHUCTEPCTBOM 3/JpaBOOXPAHEHHUS, C €XKEMECSUHBIM OCYILIECTBICHHEM 0TOOPa
00pa3loB TpU NPOBEIECHUH MEPONPUATHI TEXHUYECKOTO (TEXHOJIOTHYECKOTO, MOBEPOYHOTO)
XapakTepa.

B nmporpammy oT60pa 06pa3iioB BKIIOYAIOTCS:

KaX/1as JIeKapcTBeHHasi (hopMa U J103UPOBKA JIEKAPCTBEHHOT'O Ipenapara, HaXOAsIMEerocs
B 00palIeHnH, BBIOOPOYHO, HE peke OJTHOTO Pa3a B MATH JIET C yYETOM aHAJIN3a PHCKOB;

JIEKapCTBEHHBIE CPEJCTBA, KOHTPOJIb KaY€CTBA KOTOPBIX IO UX MOCTYIIEHUS B peaTU3alliio
OCYILIECTBIISIICS cOrylacHO noanyHkraM 9.2 u 9.4 nynkra 9 Hacrosmen MHcTpykuun;

JIEKapCTBEHHbIE CPE/ICTBA, PaHEe MPU3HAHHBIC HEKAYECTBEHHBIMU B TEYEHUE MPEIBIIYIIINX
5 ner;

JIEKapCTBEHHbIE  CPEACTBA, 110 KOTOPbIM  IOJIY4€HO  IUCbMEHHOE  COOOIIEHHE
OT YIIOJIHOMOYEHHBIX OPTaHOB JPYTUX F'OCYAapPCTB O BBISBJICHUU HA TEPPUTOPHH STUX FOCYIapCTB
cepuil (mapTHii) HEKAYECTBEHHOTO WM (DaTbCU(PUIIMPOBAHHOTO JICKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA,
HaxojdAuierocs B oOpamieHun Ha Tepputopun  PecnyOnmku — Benmapych, B COOTBETCTBHH
C NIPOBEJICHHBIM aHAJIM30M PHCKa,

(dapmarieBTHYECKHE CyOCTaHIINH, HCIIONIb3yeMble Tipon3BoauTensimu Pecryonuku benapych
B IIPOM3BOJICTBE  JIGKAPCTBEHHBIX IPENapaToB, MPHU3HAHHBIX HEKAUYECTBEHHBIMM, JHOO
JICKApCTBEHHBIX IIpENapaToB IMPH IMOJO3PEHUN Ha HECOOTBETCTBUME WX KadecTBA B Pa3BUTHH
HEXEJIaTEeIbHBIX PeaKIuil U (MJIM) OTCYTCTBUE TEPANEBTUICCKON 3(P(HEKTUBHOCTH, JIJIsT KOTOPHIX
HE MCKITI0YAeTCs] HECOOTBETCTBUE KauecTBa (papMaleBTHIeCKUX CyOCTaHIIUMA.

B nmporpamme or6opa 00pa31oB yKa3bIBatOTCS CIAEAYIOIINE CBEICHUS:
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HAaUMEHOBAHMSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUECTBEHHOI'O M 3apyOeKHOTO MPOW3BOJICTBA,
JeKapcTBeHHast popma U JO3UPOBKa;

HauMEHOBAaHHE MTPOU3BOIUTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEYECTBEHHOIO U 3apy0eKHOTO
MIPOU3BO/ICTBA;

HAaMMEHOBAHMSI UCTIBITATEIbHBIX JIa0OpaTOPHil, BKIIOYEHHBIX B IIEpeUeHb, KOTOpbIE OyAyT
MPOBOANTh KOHTPOJh KadecTBa HAXOIANIMXCA B OOpAIIeHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB,
3a UCKJIIOYEHUEM HCIBITATENIbHBIX JIa0OpaTOpUi, BKIIIOUEHHBIX B I€PEUYEHb, MPOBOJUBIINX
KOHTPOJIb Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 10 UX MOCTYIUICHUS B PEATU3AIIHIO.

[Iporpamma otGopa 00pa3IoB B TEUEHHE TpeX pabOuYMX THEW C JAaThl €€ YTBEPIKICHHS
HampaBlisieTcss ~ MHUHHCTEPCTBOM  3JIPABOOXPAHEHUS  TOCYJApPCTBEHHOMY  YUPEKICHUIO
«l"ocynapcTBeHHBIN (hapMalieBTUUECKH HaI30p B chepe oOpaiieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB
«lochapmuamzopy (manee— I'Y «l'ochapMHan3op») U UCHBITATEIBHBIM J1AOOPATOPHSIM,
BKJIIOUEHHBIM B II€peUeHb, YKa3aHHBIM B ITpOorpaMMe oT0opa o0pasIoB.

[Tporpamma otbGopa o0O0pa3ioB pa3memaeTcss Ha OUIMAIBHOM caiite MuHHCTepCTBa
3n1paBooOXpaHeHus  © Ha opunmambHoM  caidte 'Y  «locdhapmHam3op» B INIOOATBHOM
KOMIIbIOTEpHOU ceTu VIHTepHeT;

10.2. mpu oCyIIeCTBICHUH TOCYIAPCTBEHHOTO (hapMaIleBTHUECKOT0 Ha/130pa, B TOM YHCIIE:

10.2.1. npu nonyuenun I'Y «"ocdapmuanzop» nHpopManuu o pa3BUTUN HEXKeTATEIbHBIX
peakuuii JIeKapCTBEHHBIX IIPErapaToB MpU TOAO3PEHUU Ha HECOOTBETCTBHE HX KadecTBa
B Pa3BUTUU HEXKEIATENbHBIX PEAKIHNH U (MIJIM) OTCYTCTBUE TepaneBTUIecKor 3(hPeKTHBHOCTH;

10.2.2. B cilydae yCTaHOBJICHUSI HAPYUIEHUM TEMIEPaTypHOrO PeXUMa W OTHOCUTEIbHOU
BIQKHOCTH TIPH XPAaHCHHWH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B IOMEIMICHUSIX [UIsI XPAHCHUS WIIN
B IIPOLIECCE TPAHCTIOPTHUPOBKH, CTABSIINX O]l COMHEHHE KaYeCTBO JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB;

10.23. npu  momyuenuun I'Y  «locapmHanzop»  NHCBMEHHOTO  COOOILICHMS
OT YIOJHOMOYEHHBIX OPraHOB APYTUX TOCYIAPCTB O BBISIBJICHUH Ha TEPPUTOPUU ITHX FOCYAAPCTB
TOM ke cepud (MApTHHM) HEKAYECTBEHHOr0 Wi (albCU(PUIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CpeICTBa, HaxosIIerocs B oopamnieHnu Ha Tepputopun Pecriyonuku benapycs, kotopas ykazaHa
B IUCHBMEHHOM COOOIIEHNH;

10.3. mpu Hanmuuuu (PaKTOB, CO3AIONMIUX YTPO3y MIPUUUHECHHS BpeAa KU3HU WIN 3JI0POBBIO
HACEJICHUs, BBISBICHHBIX B XOJI¢ HWHCICKTUPOBaHUS ((papMaleBTUYECKOW  HMHCIICKIIHH)
Ha COOTBETCTBHE  HaICKamUM  (DapMalleBTUYECKUM  TpakTHKaM B cepe  oOpamieHus
JICKapCTBEHHBIX CPECTB.

11. VcnbiTatenbHas nabopaTopusi, BKIIOYEHHAs B IEPEUYEHb, IPOBOJAUT KOHTPOJIb KauecTBa
HaXOJSAIIUXCS B OOpAICHUU:

JIEKapCTBEHHOI'0 Ipernapara — Ha COOTBETCTBHE IOKAa3aTeNlsiM KadecTBa HOPMATHBHOIO
JTOKYMEHTa I10 KQUeCTBY C yYETOM TEXHHYECKOH OCHAIICHHOCTH, a TaKK€ Ha COOTBETCTBHE
PETUCTPALIMOHHOMY JI0CKE 110 YITaKOBKE, MAPKUPOBKE YIAKOBKH, HHCTPYKIIUH 110 MEIULIUHCKOMY
MPUMEHCHHUIO  (JIUCTKY-BKJIAJIBINTY), JOKYMEHTY, TOJTBEPKIAIONIEMY KAaueCTBO CEpUU
JIEKapCTBEHHOT'O Mpernapara, pu 3ToM 00s3aTeNIbHBIMU MTOKa3aTeIsIMU KauecTBa JIJIsl POBEACHUS
UCOBITAHUN  sBISIIOTCST  Tokazatenu  «[logmuHHOCTE», «KONMYECTBEHHOE OMpeesieHUe).
[Tokazarenu kauecTBa HOPMAaTUBHOTO JIOKyMEHTa Mo kauecTBy «[Ipumecu» u MHblE MoKa3aTenu
B 3aBHCHMOCTH  OT BHJIa  JIGKAPCTBEHHOW  (OPMBI  KOHTPOIHPYIOTCS  HCHBITATEIHHOU
nmabopaTopueil, BKIIOUYCHHOW B IEPEUYEHb, C yUY€TOM TEXHHUYECKONW BO3MOXKHOCTH W HaJTUYHS
JOCTaTOYHOTO KOJIMYECTBA 00PA3IIOB JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA JJIsl IIPOBEICHHS UCIIBITAaHHIA;

(dapmaineBTUUECKOl  CyOCTaHIIMM —  Ha COOTBETCTBUE  HOPMAaTUBHOMY  JOKYMEHTY
1o kadecTBy 1 (win) ['ocynapcTBeHHOH hapMaKorieu.

I''TABA 4
MNOPAAOK OTBOPA U HUCITOJIB30BAHUSA OBPA3IIOB
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIA TIPOBEAEHUA KOHTPOJIA
KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB

12. OT60p 00pa3moB JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB ISl MPOBEACHUS KOHTPOJS KadyecTBa
OCYIIECTBISIETCA B COOTBETCTBUU C TpeOoBaHUsIMH ['0cynapcTBEHHOH (hapmMakorien.

13. Jlis moATBEpKIEHUS KauyecTBa JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA (3a UCKIIIOUCHUEM CITydacB
KOHTpOJISI ~ KauecTBa  JIEKAPCTBEHHOTO  CPEACTBAa,  OCYIIECTBISIEMOrO  UCIBITATeIIbHOU
nmabopaTopuei MPOU3BOAUTENS) IO MOCTYIUICHHUS B PEATM3allUI0 COTIIACHO MOAIyHKTam 9.1-9.4
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nyHKTa 9 Hacrosamiedt WHCTpYKIMHM IOpUIMYECKOe JIMLO TMPEACTABISET B UCHBITATEIbHYIO
1a00paToOpHIo, BKIIIOYCHHYIO B IIEpEUeHb, MMCbMEHHOE 3asBICHUE U JOKYMEHTHI B COOTBETCTBHH
C 3aKOHOJIaTEJILCTBOM 00 OCHOBAX aIMUHUCTPATUBHBIX IPOLEAYD.

Ha ocHOBaHMM NMUCHMEHHOTO 3asBJICHUS OOpPAa3lbl JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OTOMPAIOTCS
pabOTHUKOM HCIIBITATEIbHOM JabopaTopu, BKJIIOYEHHON B IepedYeHb, Ha allTeYHOM CKJIaJe
IOPUJIMYECKOTO JIMIIA B MPUCYTCTBUU MPEICTABUTENS WJIM KOMHUCCHM JAHHOTO HOPHUIUYECKOIrO
JTUna.

B ciiydae enmnHOBpEMEHHO BBO3HMBIX HECKOJIBKIUMHE IOPUINYECKUMU JTUIIAMH TTAPTUN OTHOU
W TOW K€ CEpUU JIEKapCTBEHHOrO IIpenapara B COOTBETCTBUM C MOJIMYHKTOM 6.1 myHKTa 6
Hacrosmel MHcTpykuuu uist oT0opa 00pa3ioB JEKapCTBEHHBIX CPEACTB MMChbMEHHOE 3asiBIICHHUE
HampaBliIeT IOPUAWYECKOE JIUI0, KOTOPHIM BBE3€HA MNapTHUsS JIEKApCTBEHHOIO Ipernapara
HauOOJBIIETO pa3Mepa.

14. JIns mpoBeneHUs KOHTPOJS KauecTBa HAXOSIIMXCS B OOpaIleHUH JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB 00pa3Ibl OTOMPAIOTCS:

cnermamuctamu  I'Y  «lochapmuamzop» B pamMkax  MEPONPHUATHA  TEXHUYECKOTO
(TEXHOJIOTUYECKOT0, TIOBEPOYHOI0) XapaKTEPA;

CrelHaTucTaMH, OCYIIECTBIISIOIIUMU MHCIIEKTUPOBaHUE (papmanieBTHYECKYIO
WHCIEKIMI0) Ha COOTBETCTBHE HIekamuM  (apMaleBTHUYECKUM TpPaKTHKaM B cdepe
oOpallieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

15. O6pa3upl  JEeKapCTBEHHBIX CPEICTB  OTOMPAIOTCS B KOJIMYECTBE, JOCTATOYHOM
JUIS IPOBEJICHUSI HE MEHEE ABYX MCHBITAHUH B IBYX SK3EMIUISIpax.

16. OT60p 00pa3loB JEKapCTBEHHBIX CpPeACTB odopmisieTcss akToM oTOopa 00pas3IoB
JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB (Jayiee, eciM HE yKa3aHO MHOE, — aKT oTOopa) 1mo ¢popMe COTJIACHO
NPUIIOKEHUIO 2, COCTABICHHBIM B JIByX SK3eMIUIIpax MpH OTOOpe 0Opa3IoB COTJACHO YacCTH
BTOpOi myHKTa 13 HacTtosmel MHCTpykiuu, a mpu oTOOope 00pa3IioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
corylacHo a03alty TpeTbeMy MyHKTa 14 Hacrosmei MHcTpyKiun opopmisieTcs akT 0Téopa B Tpex
AK3EeMILIApax.

17. Ins  uneHTHPUKAUU 00pa3loB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB KaXIAOMY 00Opasily
MpUCBaNBaeTCs HOMEDP.

OOpa3ipl  yMakoBBIBAIOTCS U OINEYATBIBAIOTCS I OOECTIEYeHUsT KOHTPOJS IEpBOTO
BCKPBITHSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U BMECTE C aKTOM OTOOpa JOCTABISIOTCS B UCIBITATEIBHYIO
1a00paTOpHIO, BKIIOYCHHYIO B IEPEUCHb.

18. OnuH 3K3eMIUIsip 0TOOpAaHHBIX, YIIAKOBAaHHBIX, OTIEYaTaHHBIX 00pPa3II0B JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB XpaHUTCS Y IOPUAMYECKOTO JIMIAa WIM WHIUBUIYaTbHOTO MPEANPUHUMATEINS
710 TIOJTyY€HHUs PEe3yJIbTaTOB KOHTPOJISI KauecTBa OT UCHBITATENIbHOM 1TabopaTopuu, BKIIOUECHHON
B [IEPEUEHbD.

19. OTobpannbpie 00pasmpl JEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA TOCTABIISIIOTCS B MCIBITATEIBHYIO
nabopaTopHio, BKIIOUEHHYIO B II€pPEYeHb, BMECTE C aKTOM 0TOOpa C COONIOIEHUEM TpeOyeMbIX
YCIIOBUH XpaHEHHsI U TPaHCHOPTUPOBKH, MPETyCMOTPEHHBIX JOKYMEHTaMH PErHCTPAllMOHHOTO
JI0Che, ISl IPEIOTBPAIICHHUS HETATUBHOTO BIUSHUS (DaKTOPOB BHEIITHEH CPEe/Ibl HA UX KA4EeCTBO.

20. [Tocne mpoBeaeHNs KOHTPOJIS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCTABIIHUECS 00pa3Ibl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB XPAHATCS B UCHBITATEIHHON 1a00paTOpUu, BKIIOYCHHON B IEPEUYCHbD,
B TEUECHHE TPEX MECSIIEB, HE CUUTAsI TEKYIIETO.

Octatku  00pa3loOB  JIEKAPCTBEHHBIX  MPEMapaToB, MPHU3HAHHBICE HUCHBITATEIBHON
naboparopueil, BKJIIOYEHHONW B IIEpEUYEHb, KAYECTBEHHBIMH, MOTYT OBITh BO3BpAILlEHBI
IOPUANYECKOMY JIMIYy WIH HWHAWBHIYyAIbHOMY MPEANPUHUMATENI0 TI0 UX  3asBICHUIO
710 UCTEYEHHUS CPOKa, YKA3aHHOTO B YAaCTH MEPBOM HACTOSIIETO MMyHKTA, B ClIydae, eClu:

JIEKapCTBEHHBIE Mpenaparbl BBE3CHBI [0 pe3yJbTaTaM  IPOBEIEHHBIX  IMPOIEIYP
rOCy/IapCTBEHHBIX 3aKyNOK U MpeAHAa3HAuY€Hbl [UIs JICYEHUS TMalMEeHTOB B OpPraHU3alMsIX
3/1paBOOXPAaHEHUS;

JIEKapCTBEHHbIE TMIpernapaThl IpeAHA3HAUYEHbl JJIs OKa3aHUs MEIUIIMHCKOW MOMOIIU
OTpaHUYEHHOMY KOHTHHTEHTY MAI[MEHTOB MUJIM KOHKPETHBIM MallieHTaM;

JIEKapCTBEHHbIE MPENapaThl SBISIFOTCS OppaHHBIMU;

JIEKapCTBEHHBIE TPENapaThl MpeJHa3HAYCHBI IJIs1 BAKIIMHAIIUN HACETICHUSI.

OcTtatku 00pa31oB JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, IPU3HAHHBIX UCIIBITaTEILHON JabopaTopueH,
BKJIFOUEHHOUW B MEpEYCHb, HEKAUECTBEHHBIMU, a TAKXKE OCTaTKH O0OpasloB JEKapCTBEHHBIX
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CPEIICTB C UCTEKIIMM CPOKOM TOJHOCTH IO HCTEYCHHHM CpPOKA XpaHEHUs, YKa3aHHOTO B YaCTH
HepBOI\/'I HaACTOALICTO HYHKTa, ImogJjIexar yHI/I‘ITO)KeHI/IIO B HOpH,Z[Ke, YCTaHOBJIeHHOM
3aKOHO/IATEIILCTBOM 00 0OpaIlieHuH ¢ OTXOAaMH.

I')IABA §
OIIEHKA PE3YJIbTATOB KOHTPOJISI KAYECTBA JJEKAPCTBEHHbBIX
CPEACTB 1 TIOPAJOK UX OPOPMJIEHUA

21. OneHka pe3yiabTaToB MPOBEACHHOTO KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
UCTIBITATEIbHON J1abOpaTopuell, BKIIOYEHHOM B MEPEYeHb, NPOBOIUTCA IO (PAKTUYECKUM
3HAYEHUSM M3MEPEHHBIX IIO0Ka3aTesnel KadecTBa 0e3 yueTa BEJIUYMH HEONpeAesIeHHOCTU
U3MEPECHUM.

22.1lo pe3ynpTaram TMPOBEICHHOTO KOHTPOJISI KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBA
UCTIBITATEIbHON JIabopaTopuei, BKIIOUEHHOH B IepeueHb, 0OPMIIIETCS TPOTOKOJ MCIIBITAHUS
cepur (IMapTHUH) JICKAPCTBEHHOTO CPEJACTBa (Iajiee, €CIM HE YCTAHOBJICHO HWHOE, — MPOTOKOII
UCTIBITAaHUI) TI0 (JOpPME COTTIACHO MPUIIOKEHUIO 3.

23. Ha OCHOBaHHMM MPOBEACHHOIO KOHTPOJIA KadecTBAa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
UCIBITATEIbHON JTA0OpaTopuel TPOU3BOIUTENS YIOJIHOMOYEHHBIM JIUIIOM MPOU3BOIUTEIIS
odopmiisieTcss JAOKYMEHT, TMOATBEPKAAIOIINUNA KayecTBO CEpPUM JIEKapCTBEHHOIO IIperapara,
KOTOPBIH ABJIETCS OCHOBAHUEM JIJISl pEeaIN3aliy JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA.

24.Tlo pe3yapraTaM NPOBEAECHHOIO KOHTPOJISI KadecTBa JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO,
HE COOTBETCTBYIOIIEE TpPeOOBaHMSAM HOPMATUBHOTO JIOKyMEHTa IO Ka4eCTBY, IPU3HACTCS
HEKa4YE€CTBEHHBIM.

25. UcnpiTaTenbHass  nmabopatopuisi, BKJIIOYCHHAs B IIEPEYCHb, IIOCIE COCTaBIICHUS
MIPOTOKOJIA UCIIBITAHUI MO pe3ybTaTaM KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHOIO CPECTBA!

JI0 TIOCTYIUJICHUSI B pEaJU3alMI0 HAMPABISET MPOTOKOJ UCIBITAHUN IOPUAUYECKOMY JIUILY
B TEUEHHE Tpex pabouyux [JHEHl, aB cly4ae NpU3HAHUS JIEKAPCTBEHHOIO CpElICTBa
HEKAYECTBEHHBIM WJIM HE COOTBETCTBYIOLIUM  PETHCTPALMOHHOMY JIOChE 10 YIIaKOBKE,
MapKUpPOBKE YIMAaKOBKH, HHCTPYKIUU IO MEAUIIMHCKOMY MPUMEHEHHIO (JIMCTKY-BKJIAbIIIY),
JTOKYMEHTY, TIOATBEP)KIAIOIIEMY KaueCTBO CEpUM JIEKApCTBEHHOTo Ipemnapara, Ju0o
dbanpcuUIMpPOBaHHBIM — B CPOK, HE MPEBBIMIAOIMN 24 4YacoB JOMOJHUTENRHO BIY
«["ocapmuamzop». B cimyuae mnpoBefeHHs KOHTPOJS KadyecTBa BBE3CHHOTO Ha TEPPUTOPHUIO
PecniyOnuku benapych JiekapcTBEHHOro mpernapara J0 HOCTYIUIEHUS B pead3alliio COTJIacHO
noAnyHkTy 6.1 myHkTa 6 HacTosime MHCTpyKIuu Komuu MpOTOKOJIa UCIBITaHUH, 3aBEpEHHbIE
YKa3aHHOM HCHBITATEILHON  JTabopaTopHWel, BKIIOYCHHOM B MEPEYCHb, HAIMPABISIOTCS
IOpUJIMYECKUM JIMLaM, YKa3aHHBIM B 3asIBJICHUH;

HaxoJIAIIErocsl B oOpallieHry, HampapisieT nmpoTokon ucnbitanuit ['Y «["ochapmuamzop»
Y IOPUIUYECKOMY JIUIly WM WHIUBUAYaIbHOMY TPEINPHUHUMATEIIO B TEYCHHE TPEX pabodymx
IHEeW, aB ciayyae TpU3HAHMUS JIEKAPCTBEHHOTO  CPEACTBA  HEKAUYECTBEHHBIM  JIMOO
¢banbcuUIMPOBAHHBIM — B CPOK, HE IPEBBIIAIOIINN 24 4acoB.

OmuH  SK3EeMIUISIP MPOTOKOJIA HCTBITAHUW  (KOMHUSA) OCTaeTCs B HUCIBITATEIHHOU
naboparopun,  BKIIOYCHHOW B IEPEUYCHb, MNPOBOAMBINCH  WCHBITAHUS, W HAXOAUTCS
B UCIIBITATEIbHON J1TaOOpaToOpuM, BKJIIOYEHHON B I€peUeHb, B TEUCHHE HE MEHEe ISTH JIeT,
HE CUNTasl TEKYILETO.

26. B ciydae Hecoryiacusi ¢ pe3yJbTaTaMy MPOBEACHHOTO MCIBITATEILHOM JIabopaTopuei,
BKJIIOUEHHOM B IEPEYEHb, KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA FOPUINYECKOE JIULO WIIN
WHIUBUAYAIbHBIH  TIpeJIpUHHMATeNb  HMMEEeT  MpaBO  Ha o0KalloBaHME B MOPSIIKeE,
IIPEyCMOTPEHHOM 3aKOHO/AATEIbCTBOM.
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[Tpunoxenue 1
HCKITFOUCHO

IIpunoxenue 2

K HCTPYKIINU O TIOPSIIKE U YCIOBUAX
MPOBEICHUS KOHTPOJI KaueCTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 10 UX MOCTYILJICHUS
B pPEaNU3aIiio, a TaKXkKe JIEKapCTBEHHBIX
CPEJICTB, HAXOISIIUXCS B 00OpaIieHuu
Ha Teppuropuu PecryOonuku benapych
(B penakIuy moCTaHOBICHHMS
MuHuCcTEepCTBa 3PAaBOOXPAHECHUS
Pecrryonuku benapychb

15.09.2022 Ne 97)

®dopma
AKT
0TO0pa 00pa310B J1eKAPCTBEHHBIX CPECTB
oT . Ne
[Tepuon oT6opa: —
(mata m BpeMs HaJasa) (mata m BpeMs OKOHYAHUS)

OTO6op 00pa3IoB JEKApCTBEHHBIX MpernapaToB ((hapManeBTUUECKUX CYOCTaHIINN)
AJI IPOBCACHN A KOHTPOJIA Ka4CCTBa

(HOKaSaTeJ’II/I KOHTPOJISI Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX

npemnapaTtoB ((hapManeBTHIECKIX CyOCTaHITHIN)
B UCIIBITATEIHHOU JTA00paTOpUH

(HaMMEHOBaHME MCIBITATELHOM J1a00paTOPHH, BKIFOUCHHOW B IIEpEUeHb)
Ha OCHOBaHUU

(1ata ¥ HOMep TOKyMEHTa, 3asiBJICHUS)
MIPOU3BE/ICH B

(00BeKT (MecTo 0TOOPa), MECTO HAXOXKICHUS MECTa 0TOOPA)

JIuno, ocymectBuBiiee oTO0Op

(1OIKHOCTB CITy Kallero) (vHULIKANBE! (MHULIHAT COOCTBEHHOTO
UMEHH), paMuis)

B IPUCYTCTBUM KOMHUCCHHM IOPUAMYECKOTO JUL@A WM MPEACTABUTENS WHAUBUAYAIBHOIO
pEANPUHUMATEIIS

(TOJDKHOCTD CITyKAaIIero) (mHUIMATE (MHUITTAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), hamums)

(TOJDKHOCTD CITyXKAaIero) (mHUIMATET (MHUITTAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), hamums)

(1OIKHOCTB CITy Kallero) (vHULIMANB! (MHULIHAT COOCTBEHHOTO
UMEHH), pamMuis)

HanmeHnoBaHue IOpHINYECKOTO JUIAa MM (QaMuinsi, COOCTBEHHOE MMs, OTYECTBO (€Cin
TaKOBOE HMMEETCs) WHIUBUIYAJbHOTO MPEANpUHUMATENA, Y KOTOPOro MPOU3BOAMICS OTOOp
00pa31oB, MECTO HAXOXKACHUS (MECTO )KUTEIbCTBA):

OTO6op 00pa3oB JEKApCTBEHHBIX MpernapaToB ((hapManeBTUUECKUX CYOCTaHIIHN)
AJI IIPOBCACHU A KOHTPOJIA KadeCcTBa MMPpOU3BCACH B COOTBETCTBHUU C TpGGOBaHI/IHMH
l'ocynapcrBennoit  dapmakonien (I'd® Pb I, #1.7) wm ®apmakonen Espaswmiickoro
skoHOMHUYecKkoro coro3a (PEDJK 2.1.7.1), MHCTpyKuMU O MOpSIKE M YCIOBUAX IPOBEIACHUS
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KOHTpOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [0 UX MOCTYIUIEHHS B pPEalM3alUI0, a TaKkkKe
JICKapCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOAALIMXCS B oOpamieHuu Ha teppuropuu PecryOnmku benmapycs,

YTBEPKJICHHOW TIOCTaHOBJIEHHWeM MuHucTepcTBa 3ApaBooxpaHeHus PecrmyOnuku benapych
ot 1 mapta 2010 r. Ne 20,

(MHO¥ JOKYMEHT, B COOTBETCTBHHU C KOTOPBIM OCYIIECTBIICH 0TOOD

00pa3oB (Mpu HEOOXOTUMOCTH )
Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAHUSIM

(HaI/IMGHOBaHI/Ie HOPMATUBHOI'O JTOKYMCHTA 110 Ka4€CTBY,

Tl'ocynapcrBenHoi papmakonen wim Papmakonen EBpazniickoro 5koHOMHYECKOT0 COr03a)

HaumenoBanue Enununa Ilena omgHOM e TMHUTIBI
HaumenoBanue
JIEKapCTBEHHOI'O Mpenapara, [IPOM3BOIHTENS HOMep cepun H3MEPECHUA KonnyectBo JIEKapCTBEHHOI'O
Ne |feKapcTBenHas dopma, 1o3a, n eric ADCTBGHHOLO (mapTun) (ymakoBka, JIEKapCTBEHHOTO npemnapara
. /I_I KOJIMYECTBO JI03 B YIIAKOBKE . per[a ata C yKa3aHHEM TPaMMBI, npenapara (bapmaneBTHUECKOI
(HauMeHOBaHHE (da MELICB'I[) MUCCKO JIaThl KHMJIOTPaMMBl, B JIaHHOM cepyuu | cyOcTaHIMK) (YIAaKOBKa,
(hapManeBTHYECKON I; P — TIPOU3BOJCTBA MUJUIIIUTPBL, (mapTun) TPaMMBbl, KWJIOTPaMMBI,
cyOcTaHImn) Y 5 JIUTPBI) MUJUTWITUTPBL, JIUTPBI)
1 2 3 4 5 6 7
No KonmuectBo oTobpanHoro CroumocTs 00pa3ioB
. /;1 OtobpaHHBIE 00PA3ITHI JIEKapCTBEHHOT'O TIperapaTa JIEKapCTBEHHOT'O TIperapaTa
(dbapmareBTHIECKOM cyOCTaHIINN) (bapmareBTHIECKOM cyOCTaHIINN)
O6pa3zert 1y1st KOHTPOJIS
KadecTBa
|K0HTponLH},n71 oOpasery

PeByHBTaTBI BHCIIHCTO OCMOTpa:

(11eMoCTHOCTD M MPaBUIIBHOCTh MAPKUPOBKY YIIAKOBOYHBIX €AWHHMIL, HAJIMYUE TIIOMO
(1py HEOOXOIMMOCTH ), HATMYKE BUIUMBIX 1e(DEKTOB)
Mecto xpaHeHHUs:

(KpaTKasi XapaKTepHCTHKa MecTa XpaHEeHHs)
YcnoBust mpu orbope 00pasIos:

(TeMnepaTypa, OTHOCHUTCJIbHaA BJ'Ia)KHOCTL)

(HauMEeHOBaHME CPEJCTBA M3MEPEHHS IIAPAMETPOB MUKPOKIIMMATA, 3aBOJICKON HOMED,

CPOK OKOHYAHUS MOBEPKH (KATMOPOBKHU, ATTECTAIIUH)
OToOpaHHBIN A KOHTPOJII KauecTBa oOpasel] IMOMENICH B yMakoBKy (celd-maxer),
oIe4aTaH U HalpaBiIeH AJs POBEJCHUS UCTIBITAHUN B

(ucnpITaTenbHas 1abopaTopus)

OToOpaHHBI KOHTPOJIBHBIA 00pa3er] MOMEIICH B yMakoBKYy (celd-makeT), oredyaTaH
1 HAXOAUTCA

(MeCTO HaXO0X/IEHHsI KOHTPOJIBHOI'O 00pasia)
WHurle cBeneHus:

(TOJDKHOCTD CITy»Kallero Juia, (moamuch) (vHUIHMATB (MHUIMAT COOCTBEHHOTO
OCYIIECTBUBIIIETO OTOOD) nMeHN), hamrus)
Komuccus:
(TOIKHOCTP CITYIKAIIero) (moamuch) (vHUIHMATB (MHUIMAT COOCTBEHHOTO

nMeHN), hamrus)
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(TOIKHOCTP CITYIKAIIIero) (moamuch) (vHUIHAATB (MHUIMAT COOCTBEHHOTO
AMeHN), amrus)

(TOIDKHOCTD CITyXKallero) (moxnuce) (vHULKATB! (MHULKAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), paMums)

AKT 0TOOpa COCTaBJICH B IK3EMILIApax:

(OpFaHI/ISaHI/II/I, B KOTOPBIC HAIPABJIAIOTCS aKThI 0T60pa)
TpaHCIOPTUPOBKY OCYIIECTBHII

(HaI/IMeHOBaHI/Ie IOPUANYICCKOTO Jinla Uin (baMI/IJ'II/ISI, CcOOCTBEHHOE nums,
OT4YECTBO (ech TaKOBOC I/IMeeTCH) WHAWBUAYAJIbHOTO Hpe,HHpI/IHI/IMaTeJ'Iﬂ)

Ilepuoa TpaHCTIOPTUPOBKH:

(mata m BpeMs HaJasa) (mata m BpeMs OKOHYaHUS)
CpenctBo u3MepeHusl TeMIIEpaTypbl TPAaHCIOPTUPOBKHU:

(HamMeHOBaHUE, 3aBOJICKOH HOMEp, CPOK OKOHYAHHS TIOBEPKH (KAITHOPOBKH)

[lepenan B ucnpITaTeNbHYIO J1a00PATOPHIO

(TOIDKHOCTB CITyXKaIlero) (moxnuce) (vHULMATB! (MHULKAT COOCTBEHHOTO
nMeHN), amrus)

. (;[aT.a)

[IpuHsn B ucnbITaTeIbHON JTAOOpAaTOPUN

(TOIDKHOCTB CITyXKaIlero) (moxnuce) (vHULKATB! (MHULKAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), paMums)

' (zLaT'a)

[Ipunoxxenue 3

K MHCTPYKITUU O TIOPSIIKE U YCIOBUSAX
MIPOBEIICHHUS KOHTPOJIA KauyecTBa
JICKaPCTBEHHBIX CPEACTB JI0 UX MOCTYTUICHUS
B PEANTU3aIUIO, a TAKXKE JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB, HAXOAIINXCS B 0OpaIieHuu
Ha Tepputopun Pecrryonuku bemapych
(B peakuu MocTaHOBJICHUS
MuHuCTEepCcTBa 3IPaBOOXPAHCHHUS
Pecniy6uku benapych

15.09.2022 Ne 97)

®dopma

MUHHCTEPCTBO 3IPABOOXPAHECHHSI

(HaMMEHOBaHME MCIBITATEILHOM J1a00paTOPHH, BKIFOUYCHHOW B IIEpEUeHb)

(MecTo HaxoXkIeHus, TenedoH, e-mail)

3HaK aKKpeAUTALUU WIH TEKCTOBAsl CChLIKA YTBEP}Kﬂ AIO
Ha akkpeauTtanuio B HarmonansHo cucreme
akkpenutarnuu Pecryonuku benapych
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(1OIPKHOCTB PYKOBOJMTENISI HCIIBITATEILHOM
J1a00paTopum)

(moamuce) (MHUIHATB (MHUIHAT
CcOOCTBEHHOTO HIMEHH),
(hamuus)

. (HaT.a)

IIporokoJ ucnbITAHUA
cepum (MAPTHH) JIEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBA

Ne

' (zLa'Ta)

1. HaumeHOBaHME IOPUIUYECKOTO JHIA WIXM (aMuwins, COOCTBEHHOE HMsl, OTYECTBO (eciu
TaKOBOE UMEETCs) MHANBU Yy AJIbHOTO TIPEANPUHUMATES (3aKa34rKa), MECTO HAaXOXKIACHUS (MECTO
KUTEIHCTBA)

2. HammeHoBaHue JIeKapCTBEHHOTO Mpemnaparta ((papMamneBTHIECKON CyOCTaHIINN)

3. HaumeHnoBaHue mpou3BOAUTEINS JICKAPCTBEHHOTO Ipenapara ((papmareBTHIecKoi CyOCTaHITUHN )

4. HanmeHOBaHNE IOPUAMYECKOTO JIMIIA, OCYIIECTBUBIIETO BBO3 JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa
(papmaneBTrueckoit cyocranmm) Ha Teppuroputo Pecriyonuku benapych

5. Cepus (maptusi) O06bem cepun (mapTUn)
6. Jlata mpousBocTBa Cpok rogHocTH
7. AT oT60pa Ne oT

8. OT60p 00pa31oB MpoBeaeH

(HaMMeHOBaHWE IOPUIMYECKOTO JINIA WK (haMUIIHsl, COOCTBEHHOE MM,

OTYECTBO (GC.HI/I TaKOBOC I/IMGCTCH) WHAWBUAYAJIbHOTO HpeﬂHpI/IHI/IMaTGHSI)
9. llens oTO60Opa oOpa3os
10. Metoauka otrOopa 0O6pa3ios

(0603HaUYEHNE HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA 110 Ka4eCTRBY,

Tl'ocynapcrBenHo# papmakonen wim Papmaxonen EBpazniickoro 5koOHOMHYECKOTO COr03a)
11. HaumMeHOBaHHE IOPUIUYECKOTO JMIA WK (aMuius, COOCTBEHHOE MM, OTYECTBO (eciu
TaKOBOE HMEETCS) WHIUBUIYaJIbHOTO TMpEANpUHUMATENs (3aKa3dhKa), MECTO HaXOXKIEHUS
(MECTO KHUTEIBCTBA), Y KOTOPOTO MPOU3BEACH 0TOOp 00pasion

12. Mecto oT60pa 006pasmos

(HamMeHoBaHNE 00BEKTa, MECTO HAXOXKICHUS )

13. lata oT60pa oOpasmos
14. Jlata nony4eHus: 00pa31ioB HCIIBITATEIbHON JabopaTopueit
15. O603HaueHNEe HOPMATHUBHOTO JIOKYMEHTa I10 KaUeCTBY Ha JIEKAPCTBEHHBIM TMperapar
(T'ocynapctBennoit ¢apmakornien, dapmakonen EBpa3uilckoro 3KOHOMHYECKOTO COI03a WITU
HOPMAaTHUBHOTO JOKYMEHTA IO KaueCcTBY Ha (hapMalleBTHUECKYI0 CyOCTaHIIHIO)

16. O603HaueHNEe HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTa IO KayecTBy, [ ocymapcTBeHHOH dapmakorieu,
@®apmakonen EBpazniickoro 3K0OHOMHUYECKOT0 COK3a Ha METObl UCIIBITAHUI

17. Iloka3zaTenu KOHTpPOJII KadecTBa JICKApCTBEHHOro mpenapara ((apmaneBTudeckoit
cyOcTaHIIH)
18. Unentudukanmonusiii Homep oOpasia
19. JlaTa Havyana ucObITaHUI
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20. JlaTa OKOHYaHHS UCIILITAHUI
21. HaumenoBanue 00OpynOBaHMSA, NPUMEHSIEMOTO0 MpPHU MPOBEACHUM HCHBITAaHUNA, H CPOKU
JEHUCTBUSI €T0 TIOBEPKH (KATMOPOBKH, aTTECTALINH )

22. YcioBus IPOBEICHUS UCTIBITAHUI
Temneparypa °C, OTHOCUTEIIbHAS BIAXKHOCTh %.
23. Pe3ynbTaThl UCOBITAHUN

TpeOoBaHMs HOPMATHBHOTO JIOKYMEHTA 110 Ka4eCTBY,
Tl'ocynapcrBenHoit papmakonen nm @apmaxonen EBpasuiickoro
9KOHOMHUYECKOTO COI03a, PETUCTPALUOHHOTO JOChE M0 YIAKOBKE,

MapKUPOBKE YIIaKOBKH, HHCTPYKIMH 110 MEAULIMHCKOMY PesynbraTh
NPUMEHEHHNIO (JINCTKA-BKIABIINA), JOKYMEHTA, UCTIBITaHHS
MOATBEPKAAIOIIETO KAYEeCTBO CEPUH JIEKAPCTBEHHOTO TIpenapara,
CBOJIHOTO TIPOTOKOJIA Ha CEPHIO (TTAPTHIO) KIMMYHOJIOTHIECKOTO
JIEKapCTBEHHOTO TIpenapaTa
1 2 3 4

Hanmenosanue
[MOKa3aTes
(METOJ UCTIBITAaHMI)

BriBog

24. 3axiroueHue:
PesynbraThl HcTibITaHUI 00pa31oB

(HaI/IMGHOBaHI/Ie JICKAapCTBCHHOT'O IMpeIiapaTta

(dbapmarneBTHYIECKOM CyOCTaHIINM ), HANMEHOBAHHUE ITPOU3BOINUTEIS)
OTOOpaHHBIX U3 cepuu (TTAPTUH)
COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIOT)® moKazaresnsiM KauecTBa

(0003HaUYEHNE HOPMATHUBHOTO IOKYMEHTA

10 KaueCTBY Ha JIeKapCTBEHHBIHN mpenapar, [ ocynapcrBenHoil Gpapmakonen, ®apmakornen EBpasuiickoro

OKOHOMHYCCKOI'0 COK03a UJIN HOPMATHUBHOT'O JOKYMECHTA 110 Ka4Y€CTBY Ha Q)apMaueBaneCKy}o Cy6CTaHHI/IIO)
10 TIPOBEPEHHBIM MTOKA3aTEeIIsSIM COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIOT)™:

COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIOT)® perucTparimOHHOMY J0ChE TIO:

yIaKoBKe, MapKUPOBKE YIIaKOBKH;

WHCTPYKIIHA 0 MEJUIIUHCKOMY IPUMEHECHHUIO (JTUCTKY-BKJIQ/IBIITY ); JTOKYMEHTY,
MOJTBEPKIAIONIEMY KadeCTBO CEpPHHM JIEKapCTBEHHOIO IIperapara, CBOAHOMY IPOTOKOIY
Ha cepHro (apTHIO) UMMYHOJIOTHYECKOTO JICKAPCTBEHHOTO Mperapara.

HcnpiTanus oO6pa3oB JIeKapcTBEHHOTO Ipernapara (papMareBTudeckon cyOcTaHIIuu) TpoBes(u)
1 nan(u) 3aKiIroYeHue:

(TOIKHOCTH CITyKallero) (monuce) (vHULKATB! (MHULKAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), paMums)

25. JlaHHBII TPOTOKOI OPOPMIIECH Ha JIUCTaxX B JK3EMIUIAPE U HAIIPaBIICH

26. Pe3ynbTaThl UCTIBITAHUN PacTIPOCTPAHSIOTCS TOJBKO HA UCIIBITAHHBIE 00pa3iibl, 0TOOpaHHBIE
u3 cepun  (maptuu) (pe3ysbTaThl HCIBITAHUN PAaCIPOCTPAHSIOTCS TOJBKO Ha MCIBITAHHBIC
00pasIel, MPEeIOCTABICHHBIC 3aKA3YHKOM )™,

27. IIpoTOKOJ UICIIBITAHUI HE MOKET OBITh BOCIIPOM3BE/ICH HE B IMOJTHOM 00beMe 0e3 pa3perieHus
PYKOBOJIUTEISI UCTIBITATEIILHOM 1abopaTopuu.

* Hy»XHO€ MOT4epKHYTh.



