(HauunoHanbHbIN npasosoit MHTepHeT-nopTan Pecnybanku benapyco, 18.09.2020, 8/35845)
IIOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHHMS PECITYBJIMKHU
BEJIAPYChH
7 aBrycra 2020 r. Ne 70

00 usmMeHeHun npukaza MMHHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUSA
Pecnyosimmku beaapycs ot 25 anpesst 2012 r. Ne 453

Ha ocHOBaHMY YacTH nepBoii ctaThl 5! 3akona Peciy6nuxu Benapycs ot 20 mrons 2006 .
Ne 161-3  «O nexkapcTBEHHBIX  CpeiacTBax»,  noAanyHkra 8.15  myHkra 8  IlonoxeHus
o MunuctepctBe 31paBooxpaneHusi PecnyOnuku benapych, yTBEpKIIEHHOTO MOCTAaHOBIIEHUEM
CoBera MunuctpoB PecnyOmuku benmapych ot 28 oktsiopss 2011 r. Ne 1446, MunuctepcTBo
3napaBooxpanenus Pecny6nuku bemapycs [IOCTAHOBJIAET:

1. Buectu B npuka3z Munucrepctsa 3apaBooxpanenus PecrryOnmku benapyce ot 25 anpens
2012 r. Ne 453 «O06 yTBepxkaeHun 00mmX GapMaKoONEHHbBIX CTaTeH, BKIIOUEHHBIX B IEPBBIH TOM
locynapcrBennoit papmakonen Pecnybnuku benmapyck (Bropoe usnmanue) «OOImme MeTombl
KOHTPOJISI KaUeCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBY» CIAEAYIONINE U3MEHEHUS:

1.1.B oOmeil ¢apmakonelHoil craTbe «#6.2. DKCHpecc-aHATU3 3KCTEMIIOPATIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBY», YTBEPKAECHHOM STUM MPUKA30M:

YaCTH BTOPYIO M TPETHIO U3JIOKHUTD B CICAYIOMICH peaaKIIMU:

«OKCcTeMIOpaNbHble JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA JIOJDKHBI  BBIICPKUBATH TpeOOBaHUS
JacTHOU papMakoneitHol cTatbu «#6.3.1. Hopmbl omxnonenuil, donycmumvle npu u320mosieHuu
JIeKAPCMBEHHBIX CPeOCm8 (8 MOM YUCe 20MeONamu4ecKux) 6 anmexax.

JlaHHBIA ~ pa3fen  COACPKUT  METOAUMKHM  OIKCIpPEcC-aHaIM3a  CIEAYIOIUX  YacTo
BCTPEUAIOLIUXCS MPOMUCEN IKCTEMIIOPAIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB:

AmunHoxkarnponoBoit kuciotsl 0,5 %, 1 %, 2 %, 3 %, 5 % pactopsl (001);

AMUHOKanpoHOBOW KUCIOTHI 5 % pactBop it unbekuuii (002);

Ackop6uHOBOIi KucioTh 2 % pactsop (003);

AckopOuHOBO# KHCI0TH TOpotiok (004);

AneTuicanuiuioBoit KucioTs! mopomok (005);

Bopuoii kucnotsl 2 %, 3 %, 4 % pactBopsl (006);

I'myramunaOBO# KucaoThl 1 % pactBop mis uabekuuii (007);

I'mroxo3s1 5 % pactop (008);

I'moxo3st 5 %, 10 %, 20 %, 30 % pactBopsl 6e3 cTadbunuzaropa (009);

I'moxo3s1 5 %, 10 %, 20 %, 25 %, 40 % pactBOps! co ctabunuzaropom (010);

I'moko3el 10 % pactBop ¢ kanus xiaopuaom (011);

Jubazomna 0,5 %, 1 %, 2 % pactBopst (012);

Jn6azona moporiok (013);

Huxauna 0,5 %, 1 % pactBopsl (014);

Humenpona 0,1 %, 1 % pactBopsl (015);

Humenpona 0,25 %, 0,5 % pactops (016);

Humenpona 1 %, 2 % pactBopsl (017);

Humenpona 1 %, 2 % pactBops! 1uig nabekuuit (018);

Jlumenpona v Kanblus rroKoHaTa mopotok (019);

Jlumenpora v manaBepuHa ruapoxaopusaa moporiok (020);

Jumenpona nopomok (021);

Kunkocts [TerpoBa kposezamemarorias (022);

Wona 1 %, 2 % pactopst (023);

Mona 5 % pactsop (024);

Mona 10 % pacteop (025);

Kamust 6pomuaa u maraus cynbgara pacTBop ¢ Tioko3oi (026);

Kamus fiomuna 0,1 %, 0,25 %, 0,5 %, 1 %, 2 %, 3 %, 5 % pactBopsl (027);

Kanus fionuna 0,25 %, 1 %, 3 % pactBops! (028);

Kanus tonuna 20 % pactrop (029);

Kamus tomuna n HoBokanHa pactop (030);

Kanus onuaa u sypmimna pactsop (031);



Kanus nepmanranara 0,0125 %, 1 %, 5 % pactBopsl (032);

Kanus xnopuna 4 %, 5 %, 7,5 % pactBopsl (033);

Kanpmus xmopuna 1 %, 2 %, 2,5 %, 3 %, 5 %, 10 % pactBopsi (034);
Kanpuus xmopuna 1 %, 10 % pactBops! 1uist uebekuui (035);

Kanpuus xmopuna 50 % pactsop (036);

Kapaunonnernueckue pactBopbl Ne 1, Ne 2, Ne 3 (037);

Komnaproin ¢ rnmunepunom (038);

Komnaprona 1 %, 2 %, 3 % pactsopst (039);

Komnnaprona 1 %, 2 %, 3 %, 5 % pactBops! (040);

Marnus cynbdara 1 %, 5 %, 14 %, 25 %, 33 % pactBops! (041);
Maruus cynbdara 25 %, 33 % pactBopbl 1715 uHbeKIMil (042);
Mopduna runpoxnopuna 0,5 %, 2 % pactopsl (080);

Hatpus 6pomuna 1 %, 2 %, 3 % pacteopsl (043);

Hatpus 6pomuna 3 % pactBop ¢ HacToiikoii Banepuansl (044);

Hatpus 6pomuna 20 % pactsop (045);

Hatpus 6pomuia u ackopOMHOBOI KHCIIOTHI pacTBOp C IItok030# (046);
Harpus 6poMunia u maraus cynbdara pacTBOp ¢ rioko30ii (047);
Hatpus ruapoxap6onara 4 % pactBop it unbekiuii (048);

Hatpus ruapokxapOonara 4 % pacTBop A HHbEKIUI cTabuin3upoBanHslii (049);
Hatpus terpabopar ¢ rimuuepunom (050);

Harpus terpabopara u Hatpus rugpokapoonara pactsop (051);

Hatpust tnocynsdara 0,25 %, 2 %, 10 %, 15 %, 20 %, 30 % pactBops (052);
Hatpus xnopuna 0,9 %, 2 % pactBopsl (053);

Hatpus uutpara 5 % pactsop (056);

Hukorunamuna 1 % pactBop amns unbekiuii (057);

Hukortunosotii kucnotst 0,1 %, 0,5 %, 1 % pactBops! (058);
Hukortunosoit kucnotel 1 % pactBop g unbekuuit (059);

HoBoxkauna 2 % pactsop (060);

[lepokcuna Bonopoaa 3 % pactBop ¢ Hatpusi 6enzoarom (061);
ITupunokcuna rugpoxiiopuaa nopouiok (062);

[Iporaprona 1 %, 2 %, 3 %, 5 % pactBopsI (063);

PactBop o [lembstHoBuuy Ne 1 (064);

PactBop Punrepa (065);

Pu6ognasuna 0,02 % pactsop (066);

PubodnaBuna, ackopOMHOBOM KHUCIOTH 1 HUKOTHHOBOM KUCIOTHI pacTBop (067);
Cynb¢armna vHatpus 15 %, 20 %, 30 % pactBopsl (069);

Oypanununa 0,02 % pactsop (070);

@Oypanuinna 0,02 % pactBop nuzoronnueckuii (071);

Xnoprekcununa ouritokonara 0,02 %, 0,05 % pacteopst (072);
XnopuctoBogopoaHoi kuciaotsl 1 %, 2 % pactBopsl (073);
XnopucrtoBoaopogHoit kuciotsl 10 % pactop (074);

[unka cynbdara 0,25 %, 1 %, 2 % pactBopsl ¢ 60pHOI KucI0TOM (075);
uuka cynbdara 2 % pactsop (076);

Oydumnmuna 1 % pactsop (077);

Oydunnuna 1 %, 2 %, 2,4 % pactBopsl nzoronnueckue (078);
DydunmrHa mopomiok ¢ caxapo3oit (079).»;

paznen «Mopduna ruapoxinopuna 2 % pactsop (080)» U310KUTD B CIEAYIOMIEH PeIaKIIUN:
«MOP®UHA I'HIPOXJIOPUIA 0,5 %, 2 % PACTBOPBI (080)
COCTAB

Mopguna euopoxnopuo (0097) —0,5; 1,0

Jlumonnas kucnoma monocuopam (0456) — 0,02 t;

Junampus s0emam (0232) — 0,05 t;

Booa ouuwennas (0008)"~ 50 mu.

! TIp1 M3rOTOBJIEHNH JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA JETAM /10 | TO/1a HCTIONB3YIOT 600y 04 urvexyuti (0169).



N3I'OTOBJIEHUE
JlekapCTBEHHOE CPEICTBO U3rOTABIMBAIOT, KaK YKa3aHO B YaCTHOU (hapMaKONEHHOM cTaTbe
#6.1.1. JKuokue nexapcmeennwvie cpeocmaa.

OIMMCAHUE (CBOVICTBA)
[Ipo3paunas GecuBeTHas MM cabo OKpameHHAas KUIKOCTb.

MNOAJIMHHOCTDh (MAEHTUD®UKAILIA)

A. 1 M ucnieITyemMoro obpasiia BeIIapUBAIOT Ha BOJSHON O0aHe 1ocyXxa v mpuOaBisoT 1-2
KaIuIM pacmeopa ¢opmanvoezuoa 6 kuciome ceprou P. IlosBnsercs mypnypHOe OKpaliuBaHHe
OBICTPO MepexoisIIee B CHHE-(DHOTIETOBOE.

B. K 1 M1 (0,5 % pactBop) unu 0,2 mi (2 % pacTBop) UCHIBITYeMOro oOpasia nNpuOaBIisioT
mo 1 kamne pacmeopa owceneza (IlI) xnopuoa Pl, pacmeopa kanus ¢eppuyuanuoa P
U XJI0pUCOBOOOPOOHOU  Kuciomsl  paszeedennoti P. TlosBusercs cHHee OKpalluBaHHUE
1 00pasyercs CHHHMA OCafIOK.

KOJIMYECTBEHHOE OIIPEAEJIEHUE

K 2 mi (0,5 % pactBop) unu 0,5 mit (2 % pacTBop) ucnbITyeMoro oopasua npubdasisitor 1—
2 xarumm 0,5 % pactBopa 203una H P, npuOaBisioT 2 MII Kuciomsl YKCYcHoU P W TUTPYIOT,
ocTopoXHO B3OanteBast, 0,1 M pacmeopom cepebpa Humpama OT PO30BATO-KEITOTO
710 MQJIMHOBOT'O OKpALTUBaHUSI.

1 mn 0,1 M pacmeopa cepebpa numpama coOTBeTCTBYeT 37,58 Mr MopduHa rHAPOXIOPHIA

C17H19NO3-HCI-3H-O0.

XPAHEHUE

Bo ¢nakone u3 TeMHOT0 CTEKIIa, B 3alIMIIICHHOM OT CBETa MeCTe IMpH Temneparype ot 15 °C
1o 25 °C B reuenue He Oosiee 14 cyT.»;

1.2. o0myto ¢apmakonelHyo CcTaTblo «#PeructpanoHHbie TpeOOBaHMS U MpaBUIIA
MPOBEJEHUSI  MCCIENOBAaHUN  OMOJOCTYNMHOCTH UM OMO3KBUBAJIEHTHOCTH  T'€HEPUUYECKHUX
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBY», YTBEPKACHHYIO 3TUM IIPUKA30M, UCKITIOUUTh.

2. Hacrosiee nocTaHoBJIEHUE BCTYNAET B CHITY MOCJE €ro O(hUIINaIbHOTO OMyOJIMKOBaHUS.

MuHuCTp B.C.Kapanux



