(HauunoHanbHbIN npasosoit MHTepHeT-nopTan Pecnybanku benapych, 17.06.2015, 8/29993)
IIOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHHMS PECITYBJIMKHU
BEJIAPYChH
11 masg 2015 1. Ne 68

O HeKOTOPBHIX BOMPOCAaX MPOBeAeHNsT KOHTPOJISI KauyecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Ha ocnoBanum vactu uderBeproit ctathu 10 3akona PecmyOmuku benmapych ot 20 uronst
2006 rona «O JeKapCTBEHHBIX CpeACTBax» M ab3ama BTOporo moamyHkTa 8.17 myHkTa 8
[Tonoxxenus o MunHCTepcTBEe 3ApaBooxpaHeHust PecnyOnuku benmapych, yTBEp)KIEHHOTO
nocraHoBieHneM CoBera MunuctpoB Pecniy6snku benapyce ot 28 oktsiOpst 2011 1. Ne 1446 «O
HEKOTOpBIX Bompocax MUHHCTEpCTBA 34paBOOXpAaHEHMS M Mepax II0 peanu3anuu  YKasza
[Ipesunenta PecnyOnuku bemapycs ot 11 aBrycra 2011r. Ne360», MunHHCTEpCTBO
3napaBooxpanenus Pecny6nuku benmapycs [IOCTAHOBJIAET:

1. Buectu B mocranoBineHrne MuHHCTepCTBa 3apaBooxpaHenus Pecny6nuku benapych ot
I mapra 2010T. Ne20 «OO6 ytBepx)aeHuu WHCTpyKIMM O TOPSIKE TMPOBEPKH KadecTBa
3aperucTpupoBaHHbIX B PecnyOinke benapych jekapCTBEHHBIX CPEACTB IO IMOCTYIUICHHUS B
peanu3aiuio, a TakXKe JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HaXOMIALIMXCS B OOpaIlleHUH HAa TEPPUTOPUHU
Pecniybnuku benapych, BHECEHUM W3MEHEHUW U JIOTIOJHEHHUH B MOCTaHOBIEHHE MUHHCTEPCTBA
3napaBooxpanenus Pecny6nuku bemapyck ot 15 saBapst 2007 . Ne 6 v mpu3HaHUU yTPATHBIIUMH
CHJIy TOCTaHOBJIEHUSI MuHHCTepCTBa 3ApaBooxpaHeHuss PecnyOmuku benapych oT 24 uioHs
2002 . Ne37 u mynkrta 14 mocraHoBieHUs MuUHHCTEpPCTBA 3apaBOOXpaHeHUs PecmyOmmku
Bbenapych ot 22 nexabps 2006 r. Ne 117» (HaunoHansHbIN peecTp MpaBOBBIX akToB PecmyOnnku
benapych, 2010 1., Ne 84, 8/22149; HanmonanwsHeii npaBoBoii MHTepHeT-mopTan Pecrybmuku
benapycs, 17.11.2012, 8/26548) cnenyromue U3MEHEHUS U JJOTIOTHEHUS

1.1.B Ha3BaHMM CJIOBO «IIPOBEPKH» 3aMEHHUTH CIOBAMH «H YCJIOBHAX IPOBEICHUS
KOHTPOJIS»;

1.2. nyHKT 1 U370KUTH B CIAEIYIONIEH peIaKIINM:

«1. YCTaHOBUTH NEpeyeHb HUCHBITATENbHBIX Ja00OpaTOpHid, aKKPEIUTOBAHHBIX B CHCTEME
akkpenutauuu PecnyOnuku — benapych A UCHBITaHMM — JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U
¢dapMarieBTHUECKMX CyOCTaHIMii, 3aperucTpupoBaHHbIX B PecmyOnuke bemapycs, 10
NOCTYIJICHUS B pealu3alyio, a TakkKe JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB U  (hapMaleBTHUECKUX
cyOcTaHIMii, HaxonsAmuMxcs B oOpaiieHuu Ha Ttepputopun PecnyOnuku benmapych, 3a
UCKIIIOYEHHUEM JIEKAPCTBCHHBIX CPEICTB, U3TOTOBJICHHBIX B alITEKaX, CONJIaCHO MPHIIOKEHUIO.»;

1.3. 10MONHUTH TIOCTaHOBJIEHKE yHKTOM 1! cliesyromiero copepxanus:

«1'. YTBepaute npunaraemyro MHCTPYKIHMIO O MOPS/IKE M YCIOBUSX MPOBEIEHUS KOHTPOJIS
KayecTBa 3aperucTpupoBaHHbBIX B PecnyOnuke benapych nekapcTBEHHBIX CpPEACTB 10
MOCTYIJICHUS B PEATM3allHI0, a TAK)KE JEKAapCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOIAIIMXCS B 0OpallleHNH Ha
tepputopun Pecriybnuku benapyce.»;

1.4. UHCTpYKIIMIO O TOpSAJKE MPOBEPKH KadyecTBa 3aperMCTPUPOBAHHBIX B PecmyOmmke
benapycp J1IeKapCTBEHHBIX CPEACTB 10 MOCTYIUIEHUS B PEalM3aLUI0, a TAK)KE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, HaXoAsIMXCcs B oOpalieHun Ha Tepputopuu PecnyOnuku benapyck, yTBepKIeHHYIO
STHM MOCTAaHOBJICHUEM, U3JIOKUTH B HOBOM pefakiuu (TpUIIaraercs);

1.5. 1ONOTHUTH MOCTAHOBJICHUE TPUIIOKECHUEM CIIEIYIOIIETO CONCP KAHMS:



INEPEYEHb
HCNBITATEIbHBIX Ja00paTOPHil, AKKPEAUTOBAHHBIX B cUcTeMe akkpeauTanum Pecnyoauku benapych 1/ ncnbITaHUi JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
dapmaneBTHUecKMX CyOCTAaHUMIA, 3aperncTPUpPOBaHHbIX B PecnyOiinke besapych, 10 HoCTynJieHUs B peajid3aluio, a TAK:Ke JeKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
papmaneBTHUeCKUX CyOCTAHUMI, HAXOAAIIMUXCH B oOpamieHnu Ha Tepputopun Pecnydiauku benapyce, 32 HCK/II0YeHHEM JTeKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
U3rOTOBJIEHHBIX B aNITEKax

«IIpunoxenue

K ITOCTaHOBJICHUIO
MuHucTepcTBa 3paBOOXPAHEHHS
Pecny6ninku Benapych
01.03.2010 Ne 20

KonTpons kauecTBa JEKapCTBEHHBIX CPEICTB M (hapMaleBTHUECKUX CyOCTaHITIHA

J10 TIOCTYIICHUS B P€AJIN3AITUIO

10 OTJENEHBIM TOKa3aTeIsIM B CITydae
IO TTOKA3aTeIsIM
10 BCEM ITOKa3aTeIsIM KadecTBa M pa3aenam HaXOJAIINXCS B 00xamoBaHUS
No . KauecTBa U paszenaM | «YmnakoBkay», «MapKupoBka» KatecTsa i pasieiam oOpamieHnu Ha pE3yNbTAaTOB
HanmenoBanue ucnpITaTeIbHOMN na6opaT0pHH o ? o «YTIaKOBKa»
n/n «YTIaKOBKay, (hapMaKoOTIEWHOW CTaTHU HIIH I10 ’ TEPPUTOPHUU MIPOBEAEHHOTO
«MapKkupoBKa» mokazareno «Onrcanue» u «Mapxuposiay PecryGnukun KOHTPOJIsSI KA4eCTBa
(dhapMakoneHOM paznenaMm «YTaKoBKay, HOPMATHBHOTO benapycs JIEKapCTBEHHOTO
CTaTbu «MapKkupoBKa» JIOKyMerHTa cpencTaa
N MPOU3BOIUTENS
(hapMakoneiHoO cTaThu

1 2 3 4 5 6 7

1 |Anamutryeckas 1abopaTopus pecyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO + + - + +
npeanpusitust «Hayuno-npakruaeckuii nentp JJOTHOC»*

2 |OTHen SKCIePUMCHTAIBHOM MEIUIUHEI B (hapMaIluy peciry OJIMKaHCKOTO + + - + +

HuTapHoro npeanpustis «Hayuno-npaktudeckuii nenrp JOTHUOC»*

3 |[McneiTaTensHas 1a00paTOpHs OTENIa KOHTPOJIS Ka4eCTBa - + - - -
[pecIyOIMKaHCKOTO YHUTApPHOTO TPOM3BOACTBEHHOTO MPEIIIPHSATHS
«benmenmpenapare*

4 |AHamuTHyeckas 1a0opaTopHs OTIeNa KOHTPOJIS Ka4eCTBA OTKPBITOTO - + - - -
aKIoHepHOTOo 00mIecTBa «boprcoBckmii 3aBOT METUITMTHCKIX
mpemapaToBy *

5 [AcubrratensHas 1abopaTopHs OT/IeNIa KOHTPOJIST Ka4eCTBA OTKPBITOTO - + - - -
axImoHepHOTo obmecTBa « HecBIkcKkuit 3aB0] MEUIIMHCKUX
mpemapaToBy *

6 [[Ipom3BOACTBEHHO-TEXHIYECKAS JJAOOPATOPHSI OTKPHITOTO aKIIHOHEPHOTO - + - - -
oOrmrecTBa «IK30H»*

7 [XuMuKO-MHKpOOHOIOTHYECKAsI 1a00paTopusi IPOU3BOACTBEHHOTO - + - - -

CCIyOJUKAHCKOTO YHUTAPHOTO Npeanpustus « MUHCKHHTEpKamcy*

8 |McnbiTaTenbHas 1abopaTtopus OTAeIa KOHTPOJISI KAYeCTBa COBMECTHOTO - + - - -

o011ecTBa ¢ OrpaHUYEHHOM OTBETCTBEHHOCTHIO «Jlekdapm»*




L[eHTpaJ'ILHaH 3aBO/JCKaA na6opaTop1/m OGIIICCTBa C OFpaHH‘IeHHOﬁ
OTBCTCTBCHHOCTBIO «(DapMTGXHOJ'IOI‘I/Iﬂ»*

10

McnbiTaTenpHas 1ab0paTopys OT/AENa KOHTPOIIS KauecTBAa COBMECTHOTO
o011IecTBa ¢ OrpaHUYEHHOM 0TBeTCTBeHHOCTHIO « T'paiimdapm»*

11

X UMHKO-aHAJIUTHYECKAS na6opaTop1/m CJ'Iy)K6LI KOHTPOJIsI Ka4€CTBa
6CHOPYCCKO-FOHH3H[[CKOFO COBMCCTHOT'O MPEANIPUATHA 06HICCTBO C
OFpaHquHHOﬁ OTBCTCTBCHHOCTBLIO ((CDapMJ'IBH,H»*

12

IKOHTpOJIbHO-aHATUTHYECKAS JTA00PATOPHS 3aKPBITOTO AKIIMOHEPHOTO
obmecTBa «bemAcentuka»*

13

UlabopaTopust HAYYHBIX MCCIECIOBAHNH, Pa3paOOTKH HOBBIX TEXHOJIOTHH H
KOHTPOJISI Ka4eCTBA MPOM3BOCTBEHHO-TOPTOBOT'O YACTHOTO YHUTAPHOTO
npennpusTys «benAcentuka-J»*

14

OTen KOHTPOJIS KadecTBa PeciryOIMKaHCKOTO MTPOU3BOICTBEHHOTO
HutapHoro npeanpusitasg «KAKAJJEM®DAPM»*

15

IPecrryGimkaHCcKasi KOHTPOJIbHO-aHATTUTHIECKas JabopaTtopus
[pecyOIMKaHCKOTO YHUTApHOTO npeanpustust «L{eHTp sxcrnepTus u
MCIBITAHUHN B 3]PABOOXPAHCHUI

16

UlabopaTtopus papmakoneiiHOro u GapMareBTHIECKOTo aHaIu3a
[pecIyOIMKaHCKOTO YHUTApHOTO npeanpusatust «L{eHTp skcneptus u
MCIIBITaHUH B 3/IPaBOOXPAHEHHUI

Jokskokok

Jokskokok

17

Bpecrckas o0sacTHast KOHTPOJbHO-aHAIMTHYECKAs TabopaToOpust
IBpecTckoro TOproBo-poM3BOACTBEHHOT'O PECITYOJIMKAHCKOTO
HUTapHOTO npeanpusitusi «Papmauus»

18

O0nacTHast KOHTPOJIbHO-aHANIUTHYECKas Taboparopus Buredckoro
[TOPTOBO-IIPOU3BOICTBEHHOTO PECITYOIMKAHCKOTO YHUTApPHOTO
npennpusitus «Papmarmsa»

19

IKoHTpOIBHO-aHAIMTHYIECKas TabopaTopus I OMeITbCKOTO TOPTroBO-
MPOM3BOJICTBEHHOTO PECITyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO MPEIIPUSTHS
«Papmarnus»

20

IKoHTpOJbHO-aHAIMTHYECKas TabopaTopus I poTHEHCKOTO TOPTOBO-
MPOM3BOJICTBEHHOTO PECITyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO MPEIIPUSTHS
«Papmarnusi»

21

KoHTpOJIbHO-aHATUTHYECKAsS! JTa00PaTOPHUs TOPTOBO-IIPOU3BOACTBEHHOTO
ecry0IMKAaHCKOTO YHUTAPHOTO Tpeanpusitust « Munckas Dapmarmsi»

22

MorwueBckasi KOHTPOJIbHO-aHAIMTHYECKast 1abopaTtopust MOruieBcKoro
[TOPTrOBO-IIPOU3BOICTBEHHOTO PECITYOJIMKAHCKOTO YHUTApPHOTO
npexnpusitust «@apmarms»

23

OTzen KOHTPOJIS KauecTBa aTeYHOI0 CKJIaja TOProBO-
MPOU3BOJICTBEHHOTO PECITYOJIMKAHCKOTO YHUTAPHOTO MTPEATIPHSTHS
«BEJIOAPMATISA»

24

UTabopaTopHast ciry>k0a rocy1apCTBEHHOTO yUpPEKICHUS
«PecmyOnrkaHCKHMI IEHTP FMTHEHBI, STIMIEMHUOIOTHH U 00IECTBEHHOTO
BIOPOBBS»

25

UlabopaTopHas ciy»k0a TOCyJapCTBEHHOTO YIPEKACHUS
«PecrmyOnukaHCKH HAyIHO-IPAKTUIECKUAHN IEHTP AMHUASMHOIOTHH U

MUKpOOHOIOTHI) **




26 Taboparopusi ToCyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 32 KAYECTBOM KOMITOHEHTOB, + + + + +
[pernapaTtoB KPOBH, KPOBE3aMEHUTENCH U KOHCEPBUPYIOIIHX PACTBOPOB
FOCYIapCTBEHHOTO YUpeskaeHus «PecmyOnukaHcKuii HAyYHO-
MPaKTHYECKUH [EHTP TPAHC(HY3HOIOTHH U METUIIMHCKHUX
OHOTEXHOIOT U ***

27 |Yupexnenue 3apaBooxpaneHus « HanmoHnaisHast aHTHIOTUHIOBAsI — + + - _
lmaboparopus»

* McnplTaTeabHbIE J'Ia60paTOpI/II/I, OCYIIECTBJIAIOMINE KOHTPOJIb Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB OTECYHECTBEHHOI'O ITPOU3BOACTBA.

** VcnbITaTenbHas na6opaTopMs{, OCYIIECTBJIAIOIAsA KOHTPOJIb Ka4€CTBa I/IMMyHOGI/IOJ'IOFI/I"IeCKI/IX JICKapCTBCHHBIX CPCJCTB.

*** JcnpITaTenbHas ﬂaﬁopaTopMs{, OCYIIECTBJIAIOIAsA KOHTPOJIb Ka4€CTBa I/IMMyHO6I/IOJ'IOI‘I/I‘IeCKI/IX JICKapCTBCHHBIX CPCACTB, MMOJTYUCHHBIX ITYTEM nepepa60TKH HEKJIETOYHOM YacTH KpOBH.

**** VlcnplTaTenbHAs J'Ia60paTOpI/IH, OCYHICCTBJIAIOIIAasA KOHTPOJIb Ka4eCTBA JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB IO OTACJIBbHBIM MNOKA3aTCJIAM KadyeCTBa JId HUCIIBITaTEIbHOM na6opaTopMn, yKa3aHHOfI B
ITYHKTC 15 HACTOAIIECTO MMPUITIOKCHUS.».



2. Hacrosimee mocTaHOBIIEHUE BCTYNAET B CHITY ITOCIIE €r0 O(UIIHATHHOTO OMMyOINKOBAHUSI.
Munmnctp B.N.’Kapxo

YTBEPXXIEHO

ITocTanoBnenue

MuHucTepceTBa 3paBOOXpaHEHUS
Pecny6mnmku benapycs
01.03.2010 Ne 20

(B pemakuny IMOCTaHOBIICHHS
MuHucTepcTBa 3paBOOXpaHEHUS
Pecniy6onuku benapycs
11.05.2015 Ne 68)

HNHCTPYKLUA

0 MOpPs/IKe U YCJIOBHUSAX NPOBeAeHUs KOHTPOJISI KA4eCTBA 3apPernCTPUPOBAHHBIX B
PecnyOsiuke besapych JekapcTBeHHBIX CPeICTB 10 MOCTYIVIEHUS B Peajin3almio, a TaAKKe
JIEKAPCTBEHHBIX CPeJICTB, HAXOASAIIMNXCS B o0pameHun Ha TeppuTtopuu Pecnybankn
beaapych

I'JIABA 1
OBIIUE ITOJIOKEHUA

1. Hactosmas MHCTpyKIMs yCTaHABIMBAET MOPSIOK M YCIOBHSI IPOBEAEHUS KOHTPOJISL
KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIUM, 3aperuCTpUpPOBaHHBIX B
Pecniybniuke benmapych (nanee, eciu HE yCTaHOBIIEHO HMHOE, — JIGKAPCTBEHHBIE CPENCTBA), 10
MOCTYIUICHUS B pealin3aluio (Jajee — KOHTPOJIb KaueCcTBa 3apEerUCTPUPOBAHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB), a TaKXK€ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HAXOAALIMXCS B OOpalleHMH Ha TEPPUTOPHUU
PecriyOnuku Benapych, 3a UCKIIIOYEHHEM JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, U3TOTOBJIEHHBIX B alTeKax
(Tasee — KOHTPOJIb KayecTBa HAXOAIINXCS B OOPAIIeHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB), B TOM UUCIIE
MOPSAIOK 0TOOPA M MCIOJIb30BaHUS 00PA3II0B JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB JJIsl IPOBEACHUS KOHTPOJIS
KauecTBa 3apErMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB U KOHTPOJISI KAUeCTBA HAXOAALMXCS B
oOpallleHuu JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB (Jajee, €cu He YCTaHOBJIEHO WHOE, — KOHTPOJIb KauecTBa
JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB), O(GOpMIICHHS pPe3yJIbTATOB KOHTPOJS KauecTBa JICKApPCTBEHHBIX
CPEICTB.

2. lna uenel Hacrosied MHCTpyKUIMM MCHOJIB3YIOTCS OCHOBHBIE TEPMHMHBI M HX
OmpeJieliCHUs] B 3HAYCHUSAX, YCTAHOBIICHHBIX 3akoHOM Pecnybmuku benmapyck ot 18 urons
1993 rona «O 3ppaBooxpanenun» (Bemamacii Bsipxoymara Casera Pacmy6miki bemapycs,
1993 r., Ne 24, ct. 290; HanmoHanbpHBIM peecTp nmpaBoBhIX akToB Pecryonmku benapycs, 2008 1.,
Ne 159, 2/1460) u 3akonom Pecnybnuku benapyces ot 20 utons 2006 roga «O nexkapcTBEHHBIX
cpenctBax» (HammoHansHBIN peecTp mpaBoBbIX akTOB PecmyOnuku bemapych, 2006 1., Ne 122,
2/1258), a Taxke CIEAYIONIIe TEPMUHBI U UX ONPEACTICHUS:

BBO3UMAasl IOPUIAMYECKMM JIMLOM WIM HWHIUBUIYAJIbHBIM MPEANPUHUMATEIEM HA
tepputoputo PecniyOnuku benapych cepust (mapTusi) JIeKapcTBEHHOT'O CPEICTBa 3apyO0eXHOTO
MIPOU3BOJCTBA — E€IUHOBPEMEHHO BBO3MMAasl IOPUAUYECKHMM JIMIIOM WIH WHIUBUAIYAIbHBIM
npeanpuHUMareneM Ha tepputopuio PecryOnuku benmapych, BblmylieHHas MpOU3BOJUTEIEM
JIEKApCTBEHHOTO CPENICTBa 3apyOEKHOTrO MPOU3BOJACTBA cepusi (MapTus) JIEKapCTBEHHOTO
CpelICTBa WK YacTh 3TOU cepuu (mapTumn);

BBINYIIIEHHAs TPOU3BOIUTENEM cepus (TTapTusl) JEKapCTBEHHOTO CPECTBA — OINPEIETICHHOE
KOJIMYECTBO OJHOPOJHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA, IIOJIyYeHHOE M3 OAHOTO o0BbemMa
OIHOPOJHBIX  HMCXOJHBIX MAaTEpPHAIOB B  pe3yjbpTaTe €AUHOW  IOCIEA0BATEIBHOCTH
IIPOU3BOJICTBEHHBIX OIEPALMi UM OJHOIO TEXHOJIOTMUYECKOTO IUKIIA;

nepBasi cepusi (MapTHsi) JEKapCTBEHHOI'O CPENCTBA — JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO, BIEPBbHIE
BBIIYILIEHHOE MPOU3BOJUTENIEM JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA B OIPEIECICHHON JIEKAPCTBEHHOU
¢dbopMme, 103UpPOBKE, MEPBUYHOI yIakoBKe (0e3 yueTa KOJIM4ecTBa 03 B UACHTUYHOW MEePBUYHON
YIaKOBKe) COrJacHO (papMakoneidHOW cTaThe MPOU3BOAUTEINSA, (apMaKOIEHHBIM CTaThsIM



l'ocynapcrBennoit ¢gapmakonen PecryOnuku benapychk (manee, ecinu HE yCTaHOBJICHO WHOE, —
(apMakomneiinas CTaThsl) UJIM HOPMATUBHOMY JOKYMEHTY ITPOU3BOAUTEIIS.

3. KoHTposb KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYIIECTBISETCS B HCHBITATCIBHBIX
nabopaTopusx, aKKpeIMTOBAHHBIX B CHUCTeMe akkpeautauun Pecrnyomuku benapych s
UCTIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, COTJIACHO TEPEYHIO WCIHBITATEIbHBIX JIAOOPaTOpHii,
YCTaHOBIICHHOMY IIOCTaHOBJICHHUEM, YTBEPAMBIIMM HacTosmyro HWMHCTpykiuio (manee —
WCIIBITATEIbHAS JTa00paTOpHs).

4. KoHTpONb KayecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYLIECTBISIETCS IIyTEM OIICHKH
COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB:

OTEYECTBEHHOT'O MPOU3BOCTBA — TPEOOBAHUAM (papMaKOINEeHHON CTaThH;

3apy0eKHOTO TTPOU3BOJICTBA — TPEOOBAHUSM HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA IPOU3BOIUTEIIS.

5. O1eHKE COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA TPeOOBaHUAM (hapMaKOIEHHOM cTaThbu
WIM HOPMAaTHBHOTO JOKYMEHTa MPOWU3BOAMTEINS MPEANIECTBYET KOMIUIEKC padOT, CBSI3aHHBIX C
MIPOBE/ICHUEM UCIIBITAHUH 00PA3II0B JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

I'JTABA 2
MHOPAAOK U YCJIOBUA ITPOBEJIEHUA KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

6. Kontposto kauecTBa mojaJiexar:

KaKJasi BBO3UMasi IOPUIAWYECKUM JIMLIOM WM UHAMBHUAYAIbHBIM NpEANpUHUMATEIEM Ha
tepputoputo PecniyOnuku benapych cepust (mapTusi) JIEKapcTBEHHOT'O CPEICTBa 3apyO0eXHOTO
MIPOU3BO/JICTBA;

KaKias BBINyIIEHHas mpou3BoauteneM PecnyOnuku benmapych cepust  (maprtus)
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA OTEYECTBEHHOI'O IPOU3BOICTBA;

JIEKapCTBEHHbIE CPEJCTBA, MPOILEAIINE KOHTPOJIb KadeCTBa 3aperuCTPUPOBAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB U BKIIOUEHHBIE B Ipaduk 0TOOpa 00pa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Y
IOpUANYECKUX  JIML  WJIM  WHAMBUIYAJIbHBIX  NpPEANpPUHUMATENEH,  OCYIIECTBIISIFOIINX
MIPOMBIIIJIEHHOE MPOU3BOJCTBO, Pealu3allii0 U XpaHEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPeNCTB (manee —
rpaduk oTo0opa).

7. KoHTposb KauecTBa 3aperucTpUPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYIIECTBISIETCS B
CPOKH, YCTaHOBJEHHbIE IyHKTOM 10.9 enuHOro mnepedHs aJIMUHUCTPATUBHBIX MPOLERYD,
OCYIIECTBISIEMBIX TOCYJApCTBEHHBIMH OpraHaMd M HMHBIMH OpraHU3alusMH B OTHOIICHUU
IOPUANYECKUX JIMIl U MHAUBUAYAIbHBIX NPEAIPUHUMATENEH, YTBEPKICHHOIO IIOCTAaHOBIEHUEM
CoBera MunuctpoB Pecnyonuku bemapycs ot 17 deBpans 2012 r. Ne 156 (HammonanbHbIi
peecTtp nmpaBoBbIX akTOB Pecrybnuku benapycs, 2012 ., Ne 35, 5/35330).

8. KauecTBO BBINMYIIEHHON MPOW3BOIUTEIEM CEpUH (MApTHH) JIEKAPCTBEHHOTO CpECTBA
JOJDKHO OBITh YJJOCTOBEPEHO OJHUM JOKYMEHTOM, MOATBEPKIAIOIIUM COOTBETCTBUE KauyecTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPeJICTBAa TPeOOBAaHUAM (hapMaKOIMEHHOM CTaThU UM HOPMAaTUBHOTO IOKYMEHTA
IIPOU3BOIUTEIS.

9. KoHTpo:b kauecTBa 3aperucTpUpOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBIISIETCS:

9.1.mo BceM moKazatelsiM M paszienaMm «YmakoBka», «MapkupoBka» (apMaKkoNeHHOMl
CTaTbU UJIM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA MPOU3BOAUTENS B OTHOILICHUU:

9.1.1. mepBoii cepun (MapTUH) JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, BIEPBBIC BBIMYIICHHOTO
MpOU3BOUTENIEM Ha TeppuTopun PecyOinuku benapych;

9.1.2. cepun (mapTuM) BIEpBBIE 3aperucTpupoBaHHoro B Pecnybnuke benapych
JIEKapCTBEHHOT'O CpEJICTBa 3apyO0eXHOro MPOU3BOJCTBA, TNPOU3BEJECHHOTO Ha BIIEPBbIC
3asBJICHHOHN NMPOW3BOACTBEHHON IUIONIA/IKE NIPU MEPBOW MOCTaBKE Ha TeppuTopuio PecryOnuku
benapycp, 3a wHCKIIOUEHHEM HMMYHOOMOJIOTHMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (BaKIIMH,
AHATOKCMHOB, UMMYHOIJIOOYJIMHOB, UHTEPPEPOHOB, CHIBOPOTOK JIeUeOHO-MPOPHUIAKTHUECKUX,
JAKTOTJIOOYJIMHOB, OakTeprodaroB, ITMTOKWHOB), OMOJOTHYECKHUX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MOJYYEHHBIX IyTEM IepepaboTKH HEKJIETOYHOHM YacTH KpPOBH, OHOTEXHOJOTHUYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX  CPEJICTB, KOHTPOJIb KayecTBa KOTOPBIX  OCYIIECTBISIETCS  COTJIACHO
MOAMYHKTY 9.2.3 HACTOSIIETO MyHKTA;

9.1.3. papmaneBTHUECKUX CYOCTaHIIMN, HCIOIB3YEMbIX JUIsI alTeYHOTO H3TOTOBJICHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

9.1.4. nexapCTBEHHBIX CPEJICTB, UCIIOIB3YEMBIX JUIsl pEHTTeHOCKONUH (O6apus cynbdar);



9.1.5. 1ByX mOCIEayIONUX cepuid (MMapTHii) JEKAapCTBEHHOT'O CPECTBA, MMOCTABISEMbIX JIJIs
peanu3anuu, B CiIy4ae MPU3HAHUS WCHIBITATEIILHBIMU JTA00OPATOPHUSIMH HEKa4eCTBEHHBIMU
MpeNbIIyIIUX Cepuil WM MapTUi ATOr0 JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa, a TakXKe Ha OCHOBAaHUU
MUCbMEHHOTO  COOOIICHHSI TMPOU3BOAUTENSI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA O  BBISIBICHHOM
HECOOTBETCTBUH MOKa3aTeNell ero KauecTsa;

9.2.1m0 OTHENbHBIM  TMOKa3aTeIsiIM M pazdelaMm  «YHakoBka», «MapKkupoBKa»
(dapmakoneHol cTaTbl WJIM HOPMATHUBHOTO JOKYMEHTa MPOM3BOAMTENS, B TOM 4YHCIE IO
MOKa3aTesIM:

9.2.1. «Onucanmney,  «llogmuaHocTh»,  «lIpo3paunocte»,  «lIBEeTHOCTHY, «pH»,
«PacTBOprMOCTBY, «CBETONMOTIIONIAIONINE PUMECH» B OTHOLICHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
UHBEKIUN U UHPY3UH, )KUAKUX 0(QTaTbMOJIOTHUYECKUX JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB, JIEKapCTBEHHBIX
CPEIICTB, MPEIHa3HAYEHHBIX B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIHEH 1O MEIUIIMHCKOMY NMPUMEHEHUIO U
(W) TUCTKOM-BKJIQABIIIEM (32 UCKITFOUCHHUEM COJIepKaHus 0011ei nH(opMaIuy 0 BO3SMOKHOCTH
MIPUMEHEHHUS JICKQPCTBEHHOTO CPENICTBA B JIETCKOM MPAKTHKE 0€3 yKa3aHUs KOHKPETHOW J03bI U
KpaTHOCTH MpUEMa B 3aBUCUMOCTH OT BO3pacTa U Beca peOeHKa) Ui BHYTPEHHEr0 MPUMEHEHUs
JETSIM JI0 IBYX JIET BKJIIOUUTEIIHHO;

9.2.2. «<Buemnne mnpusHakuy, «CpenHss Macca» u (win) «HomuHanmeHas wmaccay,
«IlonmuuHoCcThY, «M3MenpueHHOCTHY, «Conaep:kaHue mnpumecei», «CTemneHb 3apa’keHHOCTH
aMOapHBIMU BpEAUTENSIMU» B OTHOIICHHWU pPacpacOBaHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIHHOIO
CBIPBSI HE3aBUCUMO OT JICKAPCTBEHHON (POPMBI, 2 B OTHOIICHUH OPUKETOB — JAOMOJHUTEIHHO TIO
nokazarensm «I[Ipounocte» u (mnn) «PacnagaemMocTby;

9.2.3. «Onucanue», «pH», «llomnmuunocte»,  «IIpo3pauHocTby, «lIBeTHOCTDY,
«Cnenuduueckas  akTUBHOCTb»,  «Crnenududeckas  Oe3omacHOCTb»,  «TOKCHYHOCTBY,
«ITuporennoctb», «CTEpUIBHOCTEY, «MHKPOOHOJIOTHYECKasi YUCTOTa» B  OTHOIICHUU
MMMYHOOHOJIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (BaKIMHBI, aHATOKCHUHBI, UMMYHOTJIOOYJIUHBI,
UHTEP(PEPOHBI, CBHIBOPOTKH JIEYEOHO-MPOPHUIAKTHUECKUE, JIAKTOTI00YIMHbI, OakTepuodary,
LUTOKUHBI), OUOJIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, IOJYYEHHBIX IyTeM HepepaboTKu
HEKJIETOYHOU YaCTH KPOBH, OMOJIOTHUECKUX U OMOTEXHOJIOTUYECKHX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

NMMmyHOOHONIOTHYECKUE JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBA, HE YKa3aHHble B  HACTOSILIEM
MOAMYHKTE, OJIEkKAT IMTPOBEPKE KauecTBa Mo mokasarelto «Onucanue» u pasjienam « Y IakoBKay,
«MapxkupoBka» (papmMakoneitHON CTaTbu UM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA MPOU3BOAUTEIIS;

9.2.4. «[TopmuHHOCTH» B OTHOIIECHUH (PapMaIeBTUYECKHUX CYOCTAHIIHA, UCTIONb3YEMBIX IS
anTeyHOT0 M3TOTOBJICHUS JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, M3 KaXKJIOM BCKPBITOM yMaKOBKHU Iepes MX
(hacoBKO Ha aNITEYHBIX CKIIA/IAX;

9.3.mo mokazaremo «OnucaHwey U pazAenaMm  «YTHakoBkay, «MapKupoBka»
(dhapmakoneHol cTaTby WIH HOPMAaTUBHOTO JTIOKYMEHTA MTPOU3BOIUTENS B OTHOIICHUH:

9.3.1. nexkapCcTBEHHBIX CPEJCTB, HE YKAa3aHHBIX B MTOANYHKTaX 9.1 1 9.2 HacTOAIIEro MyHKTa;

9.3.2. 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB, YKa3aHHBIX B MOANYHKTE 9.2.3 HacTOAIIEro MyHKTa, B
clly4yae TNpeACTaBICHUS IOPUIMYECKUM JIMIOM WM WHIUBUAYaIbHBIM IMpeArnpUHUMATeIeM Ha
BBO3MMYI0O UM Ha Tteppuroputo Pecnybnuku benapyck ceputo (mapTuio) JIeKapCTBEHHOTO
CpeICTBAa OpUTHMHANAa WIM 3aBEPEHHOM IOPUAMYECKUM JIMIOM WM HWHIUBUAYaIbHBIM
npeAnpUHUMATENIEM KOIMU TOKYMEHTA, TIOITBEPAKAAOIIET0 KAYECTBO JIEKAPCTBEHHOIO CPEJICTBA,
BBIAHHOTO  YNOJHOMOYEHHBIM  OpPraHoOM  CTpaHbI-Ipou3BojauTens  corjmacHo  Cucreme
cepTu(UKAIMKA KAa4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS MEXKIyHAPOIHON TOPTOBIH, MPUHATOU
BceMupHoii opranuzanueid 34paBoOXpaHeHus;

9.3.3. IeKapCTBEHHBIX CPEACTB OTEUECTBEHHOIO IPOM3BOJACTBA, IMPOU3BEICHHBIX B
COOTBETCTBUM C TpeOoBaHusMU Hajiexamield mpou3BOACTBEHHON MPAKTHKU U HE MUMEIOIIUX B
TEYCHHE TPEX IMOCICTHUX JIET CIIy4aeB BBISABICHUS HECOOTBETCTBHUS UX KadyecTBa TPEOOBAHUSIM
(hapMaKOIIeHBIX CTATEH,

9.3.4. 1ekapCTBEHHBIX CPEACTB  3apyOeXHOro MPOU3BOJCTBA, IPOU3BEICHHBIX B
COOTBETCTBUM C TpeOoBaHusiMu Hamnexameid NpOW3BOJACTBEHHONW TPAKTUKH CTpPaHBI-
MIPOU3BOJIUTENIS, BBO3UMBIX Ha TeppuTOopuio PecmyOnuku benapych IOpUAMYECKUM JTUIIOM WA
WHIUBUAYAIbHBIM TPEIIPUHUMATEIEM IO KOHTPAaKTaM C IPOU3BOJUTENSIMU JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB WM UX OQUIIUATBHBIMU TUCTPHOBIOTOpAMU (IUIIEpaMU) M HE UMEIOIIUX B TESYCHHUE TPEX
MOCJIEAHUX JIET CIIy4YaeB BBISABICHUS HECOOTBETCTBHUS MX KayecTBa TPEOOBAHUSIM HOPMAaTHUBHBIX
JOKYMEHTOB IPOU3BOAUTEIEH.



10. Ilepeunn JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MPEIYCMOTPEHHBIX MoAnyHkTamu 9.3.3 u 9.3.4
nyHkTa 9 Hacrosme MHcTpykiny, eXXeroiHo onpeaensatoTcs MUHUCTEPCTBOM 3/1paBOOXPaHEHUS
Pecry6nuku benapych mo coctostHuio Ha 1 stHBaps.

11. KonTposs kayecTBa HaXOISAIIMXCS B OOPAIIEHNH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPOBOIUTCS
Ha OCHOBaHMM TIpapuka oTOOpa, yTBEpKIAEMOro MUHHUCTEPCTBOM  3/IpaBOOXPAaHEHHS
PecnyOnuku benapych exxekBapTaibHO.

B rpadux orGopa BEIOOPOYHO BKIIIOUAIOTCS HAXOMAIIUECS B OOpalllEHUH HA TEPPUTOPHH
Pecny6nuku benapych iekapcTBeHHBIE CPEICTBA!

KOHTPOJIb Ka4eCTBa KOTOPBIX JI0 MOCTYIUICHUs B peajln3alliio Ha Tepputopuu PecryOauku
benapyce ocymecTisuics corinacHo noanyHkram 9.2 u 9.3 nyHkra 9 Hacrosiueln MHCTpyKuuu;

IIPU3HAHHBIC HEKAYECTBECHHBIMU B TCUECHUE MPEABIIYIIETO KaJICHIapHOIO Iro/a;

B OTHOIIEHUH KOTOPBIX pecyOIMKaHCKUM YHUTAPHBIM npeanpustueM «LIeHTp skcrnepTus
U HCHBITAaHUH B 3/paBOOXPAaHEHHUM» IOJIyueHa MH(POPMALUs O BBIBIECHHBIX HENPEABHICHHBIX
MOOOYHBIX PEAKIIHSIX.

I'paduk oTOOpa MOHKEH COMEPIKATD:

Ha3BaHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB OTEYECTBEHHOIO M 3apyOeXHOro MpOU3BOJCTBA,
HaxojdlMecs B oOparieHnu Ha Teppuropun PecriyOnuku benapycs;

HAaUMEHOBAHMs  IOPUIMYECKUX JIMI WJIM HHJIMBUOYAJIBHBIX IpPEANPUHUMATEINEH,
OCYILIECTBISIOIUX IPOMBIIUIEHHOE MPOU3BOJCTBO, PEANM3ALUI0 M XPAaHEHHUE JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB, Y KOTOPBIX JOJDKEH OBITh MPOU3BEIEH OTOOP 00Pa3IIOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

HalMEHOBAHMs MCIBITATENbHBIX JIAOOPATOpHUil, KOTOpble OYyAyT HpPOBOIUTH KOHTPOJIb
Ka4yecTBa HAXOAIINXCS B 0OpaIIeHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

I'pagux orOopa B TeueHHe Tpex MAHEH € JaThl €ro YTBEPKIACHUS HAINpPaBIIAETCS
MunucrepcTBoM 31paBooxpaHeHust PecnyOnuku  benmapych 1opuapdeckuMm  JMnaM WM
UHIVBUAYAIbHBIM IPEANPUHUMATEISAM, OCYIIECTBIIOIUM POMBIIIJICHHOE IPOU3BOJICTBO,
peanu3alio W XpaHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, M HCIBITATEIbHBIM JIAOOPATOPHUSIM,
yKa3aHHBIM B Tpaduke oToopa.

12. UcnpiTaTenbHast J1abOpaToOpusi MNPOBOJUT KOHTPOJIb KAauecTBa HAXOMSIIUXCA B
oOpallleHnU JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHUAM (papMaKoONEHHBIX cTaTel
WIM HOPMAaTUBHBIX JOKYMEHTOB IIPOU3BOJUTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C Y4YETOM
TEXHUYECKON OCHAILICHHOCTH U 00JIACTH aKKpPEIUTALUH.

VYkazanHsble B rpaduke 0TO0pa JIeKapCTBEHHBIE CPE/ICTBA MOIJIEKAT KOHTPOIIO KauecTBa 1o
BCEM IIOKa3aTelsiM W paszeiaM «YIakoBka», «MapkupoBka» (HapMaKoONeHHOW CTaThbU WA
HOPMAaTUBHOTI'O IOKYMEHTA IIPOU3BOIUTEIS.

IJIABA 3
MOPSIJIOK OTBOPA M UCIIOJIb30BAHMSI OBPA3LIOB JIEKAPCTBEHHbIX
CPEJICTB JIJIsl IPOBEJIEHUSI KOHTPOJISI KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEJICTB

13. OT60p 00pa3IoOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ISl TPOBEICHUS KOHTPOJS KadecTBa
JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIIECTBISIETCS B COOTBETCTBHH C TpeOOBaHUSAMHU I ocyaapCTBEHHOM
dapmakorien Peciyonuku bemapyce.

14. Jlns nmpoBeneHns KOHTPOJISI KauecTBa 3apErMCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
oOpa3ipl  JIEKAPCTBEHHOI'O  CPEACTBA  MPEACTABISAIOTCA  IOPUIUYECKHM  JIMLOM WU
WH/IMBUYaTbHBIM MPEANPHHUMATENIEM B UCIIBITATENIbHYIO JIAOOPATOPUIO BMECTE C JIOKyMEHTaMH,
MpeIyCMOTPeHHbIMU TyHKTOM 10.9 enuHOro mepeyHs aJAMHHHCTPATHUBHBIX MPOLEAYD,
OCYIIECTBISIEMBIX TI'OCYJApCTBEHHBIMM OpPraHaMHd M MHBIMH OPraHU3alusMU B OTHOILICHHUU
IOPUANYECKUX JIML U UHIMBUYaTbHBIX MpeIIpUHUMATENCH.

OOpa31bl JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, NMPEIyCMOTPEHHBIX NoAmyHkTamu 9.1.2, 9.1.4, 9.1.5,
9.2.1-9.2.3, 9.3 mynkTa 9 Hactosmieit MTHCTpYyKITMU, OTOMPAIOTCS KOMUCCHEH FOPUTMYECKOTO JIUIIA
WJIM UHJUBHTy aJIbHOTO IPEANPUHIMATEIS, B COCTaB KOTOPOM BXOAUT HE MEHEE TPeX paOOTHUKOB,
OJIMH M3 KOTOPBIX JIOJKEH UMETh (papManieBTHUecKoe o0pa3oBaHHUe.

OOpa31bl JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB, MPEeIyCMOTpEeHHBIX moamyHkTamu 9.1.1, 9.1.3, 9.2.4
nyHkTa 9 Hactosmel MHcTpykimu, oTOMparoTcss pabOTHUKOM HCIBITATEIbHON JIa0OpaTOpuu B
IIPUCYTCTBUU MPEACTABUTENS] WIM KOMHMCCHM FOPUIMYECKOTO JIMLA WIM HHIUBUAYAIbHOIO



MpealpuHUMAaTeIsi Ha OCHOBAaHMU MHCHbMEHHOTO OOpalleHus OPUIMYECKOro JIMLa WId
WHIUBUAYATHHOTO IPEINPHHUMATENS B aJIpEC UCIBITATEILHOM Ja00paToOpUu.

15. Ins mpoBeaeHHUs] KOHTPOJS KadecTBa HAXOJAIIMXCSA B OOpallleHUH JIEKapCTBEHHBIX
cpeacTtB 0Opa3lbl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OTOMpAIOTCS pabOTHUKOM  HCIBITATENbHON
nabopatopuu Ha OCHOBaHMM Trpaduka oTOOpa B MPUCYTCTBUU MPEICTABUTENS WU KOMHUCCHH
IOPUANYECKOTO JINIA WIH WHIUBUAYATHHOTO MPEeAPHHIMATETIS.

16. OT60p 00pasmoB JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OGOPMIISIETCS aKTOM OTOOpa 00pasioB
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB (Jajiee — akT 0TOOpa), COCTABICHHBIM B JABYX JK3EMILISIpax Mo (opme
COTJIACHO MpUJIOkKEHUI0 1 K HacTosmeit MHCTpyKiuu.

17. O6pasiibl JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB OTOMPAIOTCS B KOJIHYECTBE, HEOOXOIUMOM JIJIst
MPOBEJCHUSI KOHTPOJISI ~ KauyecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB  COIJIACHO  TPeOOBaHHUAM
(hapMaKoIneiHo! CTaThH I HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTA pou3BoauTels. [Ipu 3ToM 1u1st KOHTPOIIst
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, IPOBOJUMOTO B COOTBETCTBUU:

¢ moxmyHkToM 9.1 myHkta 9 wHacrosmed WHCTpykimu, — oTOMparoTcs 00pasLbl
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B KOJMYECTBE, HEOOXOAMMOM JJisi MpPOBEACHUS HE MEHee Tpex
MapajuIeNbHbIX UCTIBITAHU;

¢ moxamyHktoM 9.3 myHkra 9 Hactosimed WHCTpykmmm, — OTOMparoTCs O0OpasIlsl
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B KOJMYECTBE HE MEHEE OJTHOM YIAaKOBKH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTRA.

18. [Ipy HEOOXOAUMOCTH PAOOTHHKOM HCIBITATEILHON Ja0opaTOpud B TPHUCYTCTBHH
MPEICTABUTENS WM KOMUCCHH FOPUIMYECKOTO JIMIA WM WHIUBUIYAITHLHOTO MPEANPUHUMATENS
JIOTIOIHUTENBHO  OJAHOKPATHO  OTOMpAaeTCsl  JOMOJHUTENIbHOE  KOJWYECTBO  00paslioB
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, OMPEIEIsIeMOe UCTTBITATEILHOMN JTa0opaTOpHUEH.

19. lns wunentudukanmu  oOpaslloB JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB  KaXKIOMY 00pasiry
MIPUCBANBAETCS HOMED.

20. YrakoBaHHBIC M OIl€YaTaHHBIC OOpa3Ibl JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA JOCTABJISIIOTCS B
UCIBITATEIBHYIO JIA0OPATOPHIO C COOTIOCHIEM TPEOYEMBIX yCIIOBUI XpaHEHHUSI BMECTE C aKTOM
orbopa.

21. Ilocne mpoBeAeHUST KOHTPOJISI KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB OCTABIIUECS 00PA3IIhI
JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB (Iajee — OCTaTKU OOpa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB) XPAHATCS B
UCIBITATEIHbHOMN JTA0OPATOPUU B TCUCHUE TPEX MECAIIEB, HE CUUTAs TEKYIIETO.

Octarku 0O0pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HE COOTBETCTBYIOIIHME TpPeOOBaHUIM
(hapMaKoneHol CTaTbl UM HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA MPOU3BOIUTEINS, 4 TAKKE C MCTEKIIUM
CPOKOM TOIHOCTH MO HMCTEYEHHHM CpPOKa XpaHEHHS, YKa3aHHOTO B YaCTH MEPBON HACTOSIIETO
MyHKTa, MOANEKAT YHUYTOXKCHUIO B TMOPSJKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAATEILCTBOM 00
oOpaIieH!u C OTXO0/IaMH.

I'JIABA 4
HHOPAAOK O®OPMJIEHHMSA PE3YJIBTATOB KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

22.1lo pe3ynbTaTamM NPOBEAECHHOIO KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO
OTEYECTBEHHOT'O MPOM3BOJICTBA, HE COOTBETCTBYIOIIEE TpeOOBaHUSIM (hapMaKoOIeHHOH cTaThu, a
TaK)Ke JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO 3apyOeKHOTO MPOU3BOJCTBA, HE COOTBETCTBYIOIIEE
TpeOOBAaHUSAM HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA MPOU3BOIUTEIS, IPU3HAIOTCS HEKAUE€CTBEHHBIMU.

23. Pesynmbrar  KOHTpOJII  KadecTBa  JICKAPCTBEHHOTO  CpeAcTBa  OGOPMIIAETCS
UCTIBITAaTEeIbHOM TabopaTopHel MPOTOKOJIOM UCIIBITAHUN JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA (Jlanee, eciu
HE YCTaHOBJICHO MHOE, — TPOTOKOJI UCTIBITAaHUH ) TI0 ()OpME COTITACHO MPUITOKEHHIO 2 K HACTOSIIIICH
HNHcTpykuuu.

[Ipy mnonydyeHWH TMOJOKUTENBHBIX PE3YJIBTATOB IMPOBEIECHHOIO KOHTPOJISI KadecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA U MPU3HAHUU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA KaUECTBEHHBIM K ITPOTOKOITY
WCIBITAHUM  TpUaraercs  JAOKYMEHT  IPOWU3BOAMTENSA,  MOATBEPXKAAONIMN  KadyeCTBO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA, 3a HCKJIIOUEHHWEM KOHTPOJIS KaydecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/CTBa,
MPOBEJICHHOTO B COOTBETCTBUM € TNOANYHKTOM 9.2.4 mnynkra 9 Hactosmedn MHcTpykumm.
IIpoTOoKON  WCHBITAHMM W JOKYMEHT IPOU3BOJAUTENS, IOATBEPKAAIOIIMK  KadyeCTBO
JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, CKPEILISAIOTCS B JIEBOM BEPXHEM YTIIy.

24. B ciydae BBISBICHHUS HECOOTBETCTBHS MPEICTABICHHBIX OOpa3lOB JEKAPCTBEHHOTO
cpencTsa TpeboBaHUAM (apMaKONEHHON CTaThbU WJIM HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTa IPOU3BOIUTENS



B IIPOTOKOJIC UCIIBITAHUH YKa3bIBAIOTCS MOKa3aTesb (IMOKa3aTeNn) U (MIJIH) pa3esbl « Y TaKOBKay
u () « MapKupoBKay, IO KOTOPBIM JICKAPCTBEHHOE CPEJCTBO HE COOTBETCTBYET TPEOOBAHUSIM
(hapmakoneHol cTaTby WIM HOPMAaTUBHOTO JTOKYMEHTA MPOU3BOIUTENSL.

K mnpoTokony ucnbITaHUN JEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA, MPU3HAHHOTO HEKAYE€CTBEHHBIM,
JOKYMEHT MPOW3BOJIUTENS, MOATBEPKAAIOMMNA KAayecTBO JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBa, HE
MpUIaraeTcs.

25. UcnbitaTenpHas abopaTopusi HampapiisieT MPOTOKOJ HMCHBITAHWK IO pe3yibTaTam
KOHTPOJISI KaueCTBa HAXOSIINXCS B 00OpaIleHnH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IOPUIUICCKOMY JTHITY
WIM WHIWBUIYabHOMY NpPEINPUHUMATENI0, Y KOTOPbIX MpOBOAMICA OTOOp 00pasioB
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B TEUCHUE TPEX pabOUYMX JHEH CO JTHS €ro COCTAaBICHUSI.

26. Komuu mpoTOKOJIa MCHBITAHUM W JIOKYMEHTA MPOWU3BOIUTENSA, IMOJITBEPKIAIOIIETO
KauecTBO JIEKAPCTBEHHOIO cpeacrtBa (MpU €ro HAJIMYMU), XPAHATCA HUCIBITATEIbHOU
naboparopueil B TeUEHHE MSATH JIET.

27. B cnyyae Hecoryiacusi ¢ pe3yJibTaTaMd MPOBEAEHHOIO UCIBITATEIbHOI 1TabopaTopueit
KOHTpPOJISI KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA IOPUAMYECKOE JIMLO WJIM HWHIWBUIYaJTbHBIN
MpeNlpuHUMATeh HMMEIOT TIPaBO Ha O0XalloBaHWE B TOPSAIKE, MPEAYCMOTPEHHOM
3aKoHOaTenbCcTBOM PecryOnuku benapych.



[punoxenne 1

Kk MHCTpyKIIMU O opsiake

U YCJIOBUSIX MIPOBEJICHUSI KOHTPOJIS
KauecTBa 3apEeruCTPUPOBAHHBIX

B PecnyOmuke Benapych nekapcTBEeHHBIX
CPEJCTB 10 MOCTYIUICHUS B pealln3aluIo,
a TaKXe JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
HAXOJISAIIMXCS B 00OpaIlcCHUN Ha
teppuropun Pecniy6ivku benapych

®dopma

AKT Ne
0TO0pa 00pa310B J1eKAPCTBEHHBIX CPEICTB

20 r.

OT60p 00pa3IoB JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB Y

(HamMeHOBaHUE IOPUIUIECKOTO JTUTIA
AJI TIPOBEACHW A KOHTPOJIA Ka4€CTBa

WA THIABUAYATEHOTO IPEATPUHAMATES)

JICKApCTBCHHBIX CPCACTB B HUCIIBITATEIILHOM

(HOKaSaTeJ’II/I KOHTPOJISI Ka4€CTBA JICKAPCTBCHHBIX CpeILCTB)

nmabopaTopun MIPOM3BEJICH:
(HamMeHOBaHUE UCTIBITATEILHOM TabopaTopun)

] [KOMHCCHEHN IOPUIUIECKOTO — TIpejice1aTeTb KOMUCCHH
IIMIa WIIn (momxHOCTB)  (MHUITUAITEI, (paMuITHs)
WHIUBUTyATBHOTO
peANpUHAMATENS (mOIKHOCTB)  (MHHUIUAIBI, (hPaMHUITHSI)

(mOmKHOCTD)  (MHHUIMAIBI, hamuTs)
HIIN
'] |pabOTHHUKOM
NCIBITATEILHOMU (momxHOCTD)  (MHHUIIAABI, (PaMUITHS)
mabopaTopun
B MIPUCYTCTBUU:

U MPpECACTAaBUTECIIA
FOPUINYICCKOTO JIUIA UITH (DOIKHOCTE)  (MHUIHANBI, (hPaMUITHS)
WHIUBUTyATBHOTO
[IpEAIPUHUMATEIIS

[ [KOMHUCCHHU HOPUIUYICCKOTO — OpeaAceaarciib KOMUCCUN
UIMIIa W1 (momkHOCTB)  (MHULMANEI, haMUITHs)
HMHIUBUAYAJIbHOT'O
MpeaIPUHUMATEIIA (momkHOCTB)  (MHULMANEI, haMUITHs)

(momxHOCTD)  (MHUITMAIBI, (DAMUITH)

O160p 00pa310B JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB ISl IPOBEACHUS KOHTPOJIS KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB TPOU3BEACH B COOTBETCTBUU C TpeboBaHusiMu [ocymapcTBeHHON (apMakonen
Pecniy6nmuku benapych u Hactosmeit UHCcTpyKIny.

Ne
/o

CTouMOCTh
00pasmnos

KomnuectBo |KoanuectBo
0TOOPaHHOTO|JIEKAPCTBEH-

Enu-
HHIA

Hanmeno-
BaHHE

Hanmeno-
BaHHE

Hassanune
JIEKapCTBEH-

Howmep
cepun

Ilena ogHoit
CAMHUIIBI




HOro IIpOU3BO- (HapTI/II/I) C| IOCTaB- n3Me- |JICKapCTBCH- HOro JICKapCTBCH-|JICKAPCTBCH-
CpeAacCTBa, JUTECIIA YKa3aHHUCM| muKa, peHusA HOro CpeaACTBa B HOro HOTO
JICKApCTBCH-|JICKAapCTBCH- JaTbl CTpaHa CpeacTBa ﬂaHHOﬁ CpeacTBa CpeacTBa
Has (opma, HOT'O IIPOU3- cepuu
11033, KOJIU- | CpeAcTBa | BOJCTBA (maptun)
HUCCTBO 003 B
YIIaKOBKE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Hroro oro6pano oOpasios
(xonn4ecTBo) (Ha3BaHME JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA)
'] [[IpencraBUTENb HOPUAUYECKOTO JTUIA UITU
W HTUBHYaTbHOTO TPESIITPUHIMATEIIS (morvcs) (MHEIHATBL, aMuITHs)
M.IL
(] [YneHbl KOMUCCUH IOPUANYECKOTO JIUIIA WU
WHIUBUTyTBHOTO MPEITPUHUMATEIS (moanucen) (uuuumansl, pamuins)
(moamuch) (MHAIHATBI, (aMUITHS)
(monuce) (vHULMAB, QaMUIIHs)
M.IL
7] [PabOTHHK HCIIBITATEILHON JIAOOPATOPUH
(mpu mpoBeIeHuH 0TOOpa 0OPa3IOB) (moauen) (vuuumansl, pamnins)

JlekapcTBeHHBIC Cpe/icTBa TIepeaall MPEICTABUTENb IOPUINIECKOTO JIUIA WIIH WHINBUTYJIBHOTO
npeAnpUHUMATES.

(momxHOCTD) (moamuce) (MHUTUAITBL, (PaMUITHST)
o 20 1.
OO0pa31bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MPUHSII
(moxnuce) (vHULMAB, QaMuIIHs)
M.IL

20 1.

IIpunoxenue 2

Kk MHCTpyKIIMU O opsiake

1 YCIIOBUSIX IPOBEACHUS KOHTPOJIIS
Ka4ecTBa 3apernCTPUPOBAHHBIX

B Pecrry6nuke benapych iekapCcTBEHHBIX
CPEICTB [0 NOCTYIUIEHUS B pealu3alyio,
a TaK)Ke JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB,
HaXOJIIIUXCS B 00palieHuy Ha
tepputopun Pecybnuku benapychb

®dopma

ATtTecTar AKKpCAUTAlUU HUCIBITAaTEIbHOMI
nabopaTopuu

YTBEPXJIAIO

(perucTpanoHHBIN HOMEP) (nara) (IOMMKHOCTH PYKOBOJIMTEIIS UCIBITATEIBHOM J1a00paTopun)

(CpoK AeicTBHS aTTecTaTa akKKpeIUTAIIH) (moamuce)

M.IL

(MHAIHAATBI, (aMUITHS)



20 1.

(HamMeHOBaHUE UCTIBITATEILHOMN JTab0paTopun)

(ampec)

IIpoTokoJ ucnbITAHUMI
JIEKAPCTBEHHOI'0 CPeACTBA

20 T Ne

(HanMeHOBaHME IOPUINIESCKOTO JINIA WIIM HHAUBUIYJIFHOTO TIPEATIPHHAMATEIIS)

(Ha3BaHWE JIGKAPCTBEHHOTO CPECTBA)

(HaI/IMGHOBaHI/Ie IPOU3BOAUTEIIA JICKAPCTBCHHOT'O CpeZ[CTBa)
2. Akt otOopa 00pa31oB JeKapcTBEHHbIX cpeAcTB Ne  or . .20 1.
3. lata moctymieHust 0Opa3loB JIGKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA B HCIBITATEIBbHYIO JIAOOPATOPHUIO
20 1.
4. O6o3naueHue  ¢apMakomeWHOW  cTaThbM  NPOU3BOAMTENS,  (papmakomneiiHOH  cTaThbu
l'ocynapcrBennoit  ¢apmakonen PecrnyOnuku benapych Wi HOPMAaTHBHOTO JTIOKYMEHTa
MPOU3BOIUTEIIS HA JICKAPCTBEHHOE CPEJICTBO
5. O6o3nauenue ['ocymapctBennol dapmakorien Pecryonuku bemapych Ha MeTOABI MCTIBITAHHI

6. O6o3nauenue ['ocynmapctBenHoil dapmakorien PecnyOnuku benapyck Ha MeToauky oTOOpa
00pasIos
7. Iloka3zaTenu KOHTPOJISl KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA

8. Cepus (mapTus) O06nem cepun (TMapTum)
9. UnenTrduKanMoOHHBII HOMEp 00pa3ia JeKapCTBEHHOTO CPEICTBA
10. JlaTa Havyana uCHBITAHUS 20 T.

JlaTa OKOHYAaHUS UCTIBITAHUS 20 T.

11. HaumenoBanre 00OpYyIOBaHUs, MPUMEHIEMOTO TPH MPOBEACHUM HCIBITAHUN, W CPOKHU
JENCTBUS €TO MOBEPKH (ATTECTALINHN )

12. Pe3ynbTaThl HCIIBITAHUI

TpebGoBanus GapMakoNeHHON CTAaTHH
MIPOU3BOIUTENS, (hapMaKOTICHHOHN CTaThU

HaunmenoBanue M
HOKA3ATENs Tl'ocynapctBenHoit papmakonen PecrryOonukn  [Pe3ynbTaThl HCTIBITAHAS BriBon
Benapych mim HOpMaTHBHOTO TOKYMEHTa
[IPOU3BOIUTENIS
1 2 3 4

13. 3akirouenue:
13.1. OGpa3ubl

(Ha3BaHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, HANMEHOBAHHE TIPOU3BOTUTEIS )
cepusi (maptusi) COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIOT)* yCTaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM IO TPOBEPEHHBIM MTOKA3ATENSM U pa3zesiaM
13.2. JlekapcTBEHHOE CPEICTBO MPU3HAETCS KAUECTBEHHBIM (HEKAUeCTBEHHBIM )™ .

WcnbiTanus gekapcTBEHHOTO CpeACTBa MpoBes(1) U f1ai(u) 3aKI0ueHUe:

(momxHOCTD) (moamuce) (MHAUAITBL, (haMEITHUS)




(momxHOCTD) (moamuce) (MHAUAITBL, (haMEITHUS)

Hacrosmuii mpotokon odopmiieH Ha JaucTax B 1 sxk3emIuipe.

* Hy»XHO€ TOT4epKHYTh.



