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IIOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHU 1
PECITYBJIMKU BEJIAPYChb
14 aBrycra 2020 r. Ne 71

00 u3MeHeHUHU NOCTAHOBJIeHUI MUHUCTEPCTBA
3apaBooxpaHenus Pecnyoauku beaapycs ot 1 mapra
2010 r. Ne 20 m ot 17 anpesst 2015 r. Ne 49

Ha ocHoBanum 4vacteil yetBepTod | cempmoii ctathu 12 3akona Pecnybnmuku bemapych
or 20 mront 2006 . Ne 161-3  «OO0 oOpamieHMH  JIEKApCTBEHHBIX CPEACTBY», IYHKTa 2
noctaHoBieHus: Coera MunuctpoB Pecnyomuku bemapycs ot 30 HOstOpst 2012 1. Ne 1105
«O0 yTBepKIEHUH TEpPEeyHs] MEPONPUATUN TEXHHUYECKOTO (TEXHOJIOIMYECKOr0, MOBEPOUHOIO)
XapakTepa», ad3aleB BTOPOro U TPEThEro moAanyHkra 8.17 myHkTa 8 u nmoamyHkra 9.1 myHkTa 9
[Tonoxenuss o MunucTepcTBe 31paBooxpaHeHus PecnyOmuku benapych, yTBEp:KICHHOTO
noctaHoBieHrneM CoBera MunuctpoB Pecnyonuku benmapych ot 28 oktsiopss 2011 . Ne 1446,
MunucrepctBo 31paBooxpanenus Pecniyonuku benapycs IOCTAHOBJIAET:

1. BHecTH W3MEHEHUs B CJIEAYIONIUME MOCTAHOBJIEHUS MUHHCTEPCTBA 31paBOOXPAHEHUS
Pecny6nuku benapycs:

1.1. B mocranoBnennn MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Peciyonuku benapycs ot 1 mapta
2010 . Ne20 «OO0 ytBepxkaeHnun WHCTPYKIHMM O MOPAIKE U YCIOBUSAX MPOBEACHHUS KOHTPOJIS
KauecTBa  3aperucTpupoBaHHbIX B PecryObnmuke — bemapych — JeKapCTBEHHBIX — CPENICTB
710 TIOCTYIUICHHUSI B peallM3alliio, a TAK)XKe JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOAALIMXCS B 0OpalieHUH
Ha Tepputopun Pecriyommku benapych, BHeCEHUM M3MEHEHHI U JIOTIOJIHEHHH B TOCTAHOBJICHHE
MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecrryomuku benapycs ot 15 saBaps 2007 1. Ne 6 u npuzHanuu
YTPaTUBLIMMHU CHITy MOCTaHOBJIEHUS MuHHCTepCcTBa 3/paBooxpaHeHusi PecnyOnuku benapych
or 24 mrona 2002 r. Ne 37 wnyHkra 14 mnocraHoBieHuss MuUHHUCTEpCTBA 3ApaBOOXPAaHEHUs
Pecniy6nmuku benapych ot 22 nexadpst 2006 r. Ne 117»:

Ha3BaHME U3JI0KUTH B CIIEYIOIIEH PENaKINN:

«O mpoBeleHNH  KOHTPOJISI ~ KayeCTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  JO MOCTYIUICHHUS
B pPeaM3alllIo, a TAKXKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOSAIIMXCA B OOpAIIEHUU Ha TEPPUTOPHUH
Pecry6uku benapychby;

npeaMOyITy M3JI0KUTh B CIEIYIONIEH pelakInu:

«Ha ocHoBanum yactu 4derBepToil ctathi 12 3akona PecnyOmuku bemapych ot 20 urons
2006 r. Ne 161-3 «O06 obpaiieHnH JeKapCTBEHHBIX CPEACTBY», MyHKTa 2 mnocrtaHoBiIeHus CoBeTa
MunuctpoB Pecnybnuku benapych ot 30 HOstOpst 2012 1. Ne 1105 «OG0 yTBepkaeHUN TIEPEUHS
MEPONPUATHIA TEXHUYECKOTO (TEXHOJIOTUYECKOT0, IIOBEPOYHOr0) XapakTepa», ab3aieB BTOPOTo
U TpeTbero noanyHkra 8.17 mynkra 8 u noanyHkra 9.1 mynkra 9 [lonoxenus o MunucrepcTe
3npaBooxpaneHus Pecyonuku benapych, yrBepxaeHHoro noctanoBienuemM CoBera MUHUCTPOB
Peciy6nmuku  benapyck ot 28 oktsi06ps 2011 1. Ne 1446, MwuHUCTEPCTBO 3ApaBOOXpaHEHUS
Pecniy6niuku benapycs IIOCTAHOBJISET: »;

MYHKTHI | 1 1" u3m0XHTH B CIEAYIOUEH PEeIaKIUu:

«l. YCTaHOBUTH  MEpeYeHb  HUCHBITATEIBHBIX  J1a0OpaTopuid,  aKKpPEIUTOBAHHBIX
B HanmonaneHOlt  cucteme — akkpenautanmuu  PecnyOnmuku  bemapych 11 MCIIBITaHH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB J10 MOCTYIUIEHUS B peajln3alllio, a TaKXKe JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
HaXOJAIIMXCS B oOpalleHuu Ha Tepputopun PecniyOnrku benapych, cornacHo NpuiioKeHUIo.

1. VrBepauts MHCTPYKIHMIO O MOpPSAKE M yCJOBHSX MPOBENEHHS KOHTPOJS KauecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB /10 UX MOCTYIUIEHUS B PEAIM3ALUIO, a TAKXKE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HaXOoAUIMXCs B oOpaieHun Ha Tepputopun Pecniy6nuku benapycs (npunaraercs).»;

MIPUJIOKEHHE K ’TOMY MOCTAHOBJICHUIO M3JIOKUThH B HOBOM penakuuu (mpuiaraercs);

WHucTpykuuto 0 MOpsIJIKE U yCIIOBUSIX IPOBEACHUS KOHTPOJIS KauecTBa
3aperucTpupoBaHHbBIX B PecnyOnuke benapych NekapcTBEHHBIX CPEACTB 0 MOCTYIUICHUS
B PeaIM3allMIo, a TAKXKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HAXOSIIMXCA B OOpAIIeHUU Ha TEPPUTOPHUH
PecniyOnuku benapych, yTBEp>KISHHYIO 3TUM IOCTaHOBJIEHUEM, HU3JI0KHUTh B HOBOW pelakiUU
(mpunaraercs);



1.2. B mocTtaHoBieHMHM MWUHHUCTEpCTBA 3apaBooxpaHeHus: PecrnyOnmku — benmapych
ot 17 ampenst 2015 1. Ne 49 «O6 yrBepxkaeanu MHCTPYKIMU O TOPSIIKE M YCIOBHSIX KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3TOTOBIECHHBIX B allTeKax»:

npeaMOyITy M3JI0KUTh B CIEIYIONIEH pelakInu:

«Ha ocHoBanum yactu ceapmoit crartbu 12 3akona PecnybOnuku bemapychk ot 20 uronst
2006 r. Ne 161-3 «OO0 oOparieHuu JIeKapCTBEHHBIX CPEICTBY, ab3ama TpeThero moAmyHkra 8.17
nyHkta 8 uwnoanyHkra 9.1 nynkra9 Ilonoxxkenuss o MHUHMCTEPCTBE 3IpaBOOXPaHEHUS
Pecniybnuku benapych, yTtBepxkaeHHOTo moctaHoBieHueM Coera MunuCTpoB PecmyOnuku
benapycy ot 28 okTsa6ps 2011 1. Ne 1446, MunHHCTEpCTBO 31IpaBOoOXpaHeHUs PecmyOmnku
benapycs IIOCTAHOBJISET:»;

B MMyHKTE 1:

CJIOBO «IIPUJIAraeMyI0» HCKIIOUUTD;

JOTIOJTHUTB MTYHKT CJIOBOM «(TIPHIIaraeTcs ),

B MHCTpyKIMU O MOPSIIKE U YCIOBUSIX KOHTPOJS KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
M3TOTOBJICHHBIX B allT€KaX, YTBEPKIECHHOM 3TUM IMOCTAaHOBJICHUEM:

IIYHKT 3 U3JI0KUTh B CIEAYIOIIEH peJaKLnu:

«3. Ins ueneit Hacrosmer WHCTpYKIMHU HCHONB3YIOTCS OCHOBHBIE TEPMHUHBI M UX
OIpeJIeNIeHUs B 3HAYCHUAX, yCTaHOBICHHBIX 3akoHOM PecniyOnuku benapyck ot 18 ntons 1993 r.
No 2435-XI1  «O 3apaBooxpanennn» U 3akoHoM PecmyOnmuku benmapyce  «O06 oOpamieHnun
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB».»;

MyHKT 6 TOCTIe CIIOB «aKKPEIUTOBAaHHBIX B» JAOIMOIHUTH CIoBOM «HarmoHnanbHOM»;

4acTh MEPBYIO MyHKTA 9 TOMOJHUTH CIOBAMH «, & B ClIyyae MPU3HAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
CpeIcTBa  HEKAYeCTBEHHBIM — B TOCYJapCcTBEHHOE  yupexaeHue  «l'ocymapcTBeHHBIN
dapmarieBTHUECKMI Han30p B chepe oOpalieHus: JeKapcTBEHHbIX cpelacTB «I ochapmuamazop»
(manmee — I'Y «T"ocdapmuanzop»)»;

MyHKT 24 IOTOJIHUTE CIIOBAMHU &, @ TAKKe (papMalieBTUYecKue CyOCTaHITUH 0 TTOCTYTUICHUS
B [TOMEIL[EHUE allT€YHOTO U3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY;

npusoxenue 1 kK 3Toit THCTpyKIIK W3TI0KUTh B HOBOH pelakiiny (IIpuiIaraercs);

B MPWJIOKEHUM 2 K 3TOl MHCTpyKIUK:

CJIOBO «aJIpec» 3aMEHUTDH CIIOBAMHU «MECTO HaXOXKIACHUS»;

MOCJIE CIOB «aKKPEAUTOBAHHOM B» JOMOJHUTH CIOBOM «HarmonanbHOW;

MOCIIE CIIOBA «MHULIAATBD) TOTIOTHUTH CIOBAMH «(MHHIIMAT COOCTBEHHOT'O UMEHHU )»;

nociie cioBa « HULKaIbDy TOMOJHUTH CIOBAaMH «(MHHUIIMAI COOCTBEHHOTO UMEHH )»;

MocJyIe CI0BA «(IOMKHOCTH JONOIHHUTE CIIOBOM «CITY KAIIETO»;

B MPWJIOKEHUM 3 K 3TOil HCTpyKIMU:

CJIOBO «AJIpec» 3aMEHHUTH CIOBaMH «MeCcTO HaXOXKIACHUS»;

MIOCJIE CJIOBA «MHULIUAJIBD) TOTIOJIHUTH CIOBAMH «(MHHUIIMAT COOCTBEHHOI'O UMEHH)»;

CJIOBO «aJIpec» 3aMEHUTH CIIOBAMHU «MECTO HAXOXKIACHUS»;

CJIOBO «(JTOJDKHOCTB)» 3aMEHUTH CIIOBAMU «(JIOJDKHOCTD CITY’KaIlEro)»;

CJIOBA «B 3 3K3.» 3aMEHUTbH CIOBAMM «B __ 3K3.»;

cnoBa «MwuHHCTEPCTBO 3ApaBooxpaHeHus PecnyOnuku benapych» 3aMeHUTH ClIOBaMH
«'Y «ochapmuaanzopy» (B ciiydae mpu3HaHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA HEKAYECTBECHHBIM )».

2. Hacrosiiee noctaHoBJIEHUE BCTYNAET B CHUITY MOCJE €ro O(hUIIMaIbHOTO OIyOJIMKOBAaHUS.

Hcnoausaommii 0013aHHOCTH
MunucTpa 31paBooOXpaHeHHs JJLIInHeBY

[Ipunoxxenune

K TTOCTaHOBJICHUIO
MunncTepCcTBa 31PaBOOXPAHEHUS
Pecrry6nmuku benapycs
01.03.2010 Ne 20

(B penaxmu moCcTaHOBIICHUS
MunmCcTEpCTBA 31PAaBOOXPAHEHHUS
Pecnry6nuku Benapych
14.08.2020 Ne 71)



IHEPEYEHD

HCNBITATebHBIX JIA00paTOPHii, aKKpeAnTOBaHHbIX B HantmonanbHo# cucreme
akkpenutanuu Pecnyosmkn besapych 11 HCNIBITAHMH JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB
10 MOCTYIUICHHS B pean3alnuio, a TAaKKe JeKaPpCTBEHHbIX CPEACTB, HAXOASAIUXCSH
B oOpameHnu Ha Tepputopun Pecnyoauku benapych

Ne  |HamMeHOBaHUE HCTIBITATENLHBIX JTA00PATOPHH, aKKPEIUTOBAHHBIX B HallmOHANBHON CHCTEME aKKpeIUTaIuH
/11 Pecrrybnuku benapych aiisl HICIBITAHUH JISKAPCTBEHHBIX CPEACTB
1 |Ananutudeckas JlabopaTopus TocynapcTBeHHOTo npeanpustus «Hayuno-mpaktudecknit meHTp JIOTHUOCy*
2 |bpectckas obmacTHas KOHTPOIBHO-aHAIUTHIECKAs TabopaTopusi BpecTcKoro ToproBo-mpon3BoACTBEHHOTO
ecyOJMKAaHCKOTO YHUTApHOTO npennpustus «Dapmartusiy**
3 [BurebGckas obnacTHas KOHTPOJIbHO-aHAMTHIECKAs JJabopaTopusi BUTe6CcKoro ToproBo-nponu3BOACTBEHHOTO
ecyOJMKaHCKOTO YHUTApHOTO npennpustus «Dapmartusiy**
4  |[KoHTpospHO-aHaTUTHYECKast TabopaTopust [ 0OMEeITBCKOT0 TOPTOBO-TIPOU3BOACTBEHHOTO PECITyOINKAHCKOTO
HUTapHOTO Npeanpusatus «Dapmarusiy**
5 |KoHTponmpHO-aHAaTHTHYECKAsA JabopaTopus I poAHEHCKOTO TOPTOBO-IIPOU3BOACTBEHHOTO PECITyOJIMKaHCKOTO
HUTAPHOTO npeanpusatus «Papmarmsy**
6 |KoHTpoNmbHO-aHATUTHYECKAS JTa00PATOPHUs TOPrOBO-IIPOU3BOJICTBEHHOTO PECITyOIHUKAHCKOTO YHUTAPHOTO
npennpusitus «MuHckas apmargusiy **
7 |[MoruieBckas KOHTPOJIbHO-aHAIUTHYCCKAs TabopaToprst MOTHICBCKOTO TOPTOBO-IIPOU3BOICTBEHHOTO
eCIyOJMKAaHCKOTO YHUTAPHOTO npeanpustus «Papmarms» **
8 |KoHTpOJIbHO-aHAIUTHUYCCKAS JIAOOPATOPHUS TOPTOBO-IIPOU3BOICTBEHHOTO PECITyOIIMKAHCKOTO YHHUTAPHOTO
npeanpusitus «KBEJIOAPMA LI SI»**
9 |OTmen KOHTPOJIS Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB YUPEKACHUS 3paBooxpaneHus « HannonanpHas
aHTHIONMHTOBAsI JabopaTopus»*
10 [Xumuxo-dapmareBruueckas 1adopaTopus yupexaeHus oopazoBanus « Buredckuil rocyaapcTBeHHBIN
opaena JpyxObl HAPOIOB MEMIIMHCKUI YHUBEPCHTET» *
11 |PecnyOimkaHCKasi KOHTPOJIbHO-aHATUTHYCCKAsI 1a00paTOpHst PeCIyOIMKAHCKOTO YHUTAPHOTO MPEANPHUITHS
«IleHTp SKCTIePTH3 Y UCTIHITAHUH B 37paBOOXpaHCHHM» * **
12 JlaGopaTopHas ciry>k0a ToCyIapcTBEHHOTO yupekaeHus «PecryOmukaHCKuid HayIHO-TIPAaKTHIECKUI IIEHTP
PITUIEMHOJIOTHH X MUKPOOHOJIOTHI) * * **
13 JlaGopaTopusi TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS 32 Ka4€CTBOM KOMITOHEHTOB, IIPErapaToB KPOBH,
KpOBE3aMEHUTEICH N KOHCEPBUPYIOIINX PACTBOPOB TOCYAAPCTBEHHOTO yupexaeHus «PecryOnukanckuit
HayYHO-TIPAKTUICCKUH IIEHTP TPaHC(HY3HUOJOTHH U METUIIMHCKAX OMOTEXHOJIOTHID) ** ***

* WcnbiTatenbHass  1abopaTopus, OCYIIECTBISAIONIAas KOHTPOJIb KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
OTEYECTBEHHOTO MPOU3BOJICTBA /IO MOCTYIUICHUS B PEATU3ALIHIO.

** McnpiTarenbHas J1a0opaTopusi, OCYLIECTBILSIONIAS KOHTPOJIb Ka4decTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JI0 TIOCTYIUICHHST B PEAM3aIHI0, a TAKXKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTCYECTBEHHOI'O MPOM3BOACTBA, HAXOMSIINXCS
B oOpamieHnn.

*#* VcripiTaTenpHas  J1a0OpaTopus, OCYIISCTBILIIONIAsE KOHTPOJIb KadecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
HAXO/SIUXCS B OOpAICHUH.

**** VcnpITaTebHas J1ab0paToOpus, OCYIIECTBISIONIAs KOHTPOJIh KAaueCTBAa OUOJIOTHUCCKUX, B TOM YHCIIC
UMMYHOJIOTHYECKUX, OMOTEXHOIOTHYECKHX JIEKaPCTBEHHBIX MPENaparoB, JI0 MOCTYIUICHUS! B PEaIN3altIo, a TaKkKe
OMOJIOTMYECKUX, BTOM YHCIE HMMMYHOJIOTHUECKHX, OHMOTEXHOJOIMYECKUX JIEKapCTBEHHBIX MpErnapaTos,
HaXO/IIUXCS B O0paIleHnH.

***%% JcnpiTaTenbHas 1a00pATOPHs, OCYNISCTBISIOMIAS KOHTPOJIb KadeCcTBa JICKAPCTBEHHBIX IPENapaTos,
MOJYYEHHBIX W3 IJIa3Mbl KPOBH YEJIOBEKa, JO0 MOCTYIUICHHS B PEaU3allMIo, a TAKXKE JICKAPCTBEHHBIX MPENaparos,
MOJTY4EHHBIX U3 IUIa3Mbl KPOBHU Y€JIOBEKA, HAXOJSIUXCS B OOpaIleHUH.

YTBEPXJIEHO

IlocranoBnenue

MuHuCTEepCTBa 3PaBOOXPAHCHUS
Pecrryonmuku benapychb
01.03.2010 Ne 20

(B peakuu MoCcTaHOBJICHUS
MuHuCTEepCcTBa 3PaBOOXPAHCHHUS
Pecniy6uku benapych
14.08.2020 Ne 71)

NHCTPYKIUA
0 MOpsiAKe U YCJIOBHUSX MPOBeJeHUs] KOHTPOJISI KauecTBa JeKApCTBEeHHBIX



CPeJICTB 10 UX MOCTYIUIEeHUS B PeaJu3aluIo, a TAK/Ke JeKAPCTBEHHbIX CPeACTB,
HAXOAAIIUXCS B 00pamieHun Ha Teppuropun Pecny6iankn benapycs

I'JIABA 1
OBIIME ITOJIOKEHUA

1. Hacrosimass MHCTpyKLusl yCTaHABIMBAEeT HOPSAOK M YCIOBHS INPOBEACHUS KOHTPOJISA
KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX IIPENaparoB U (papMaleBTUYECKUX CyOCTaHIUH (manee, eciu
HE YCTAHOBJIEHO MHOE, —JI€KapCTBEHHbIE CPEJCTBA) A0 MOCTYIUIEHUS MX B PEaIM3allUI0, a TAaKXkKe
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB, HAaXOMALIMXCS B oOpamieHuHn Ha Tepputopun PecnyOnuku benapycs,
BTOM 4YHCIE MOPSAAOK OTOOpa M UCHOJNb30BAHUS O0Opa3lOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
JUIS IPOBEJIEHUSI KOHTPOJISl KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A0 NOCTYIUIEHUS UX B PEATU3aLUI0
Y KOHTPOJISI KaUeCTBAa HAXOIAIIMXCS B OOpAIlleHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OLICHKHU PE3YJIbTaTOB
KOHTpPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [0 NOCTYIUIEHHS HUX B PEaIU3allUI0, a TaKXKe
KOHTPOJISI KayecTBa HaXOASIIUXCA B OOpALIEHMM JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB U MOPSIOK HX
oopmienus.

2. Jlna ueneit Hacrosdmer WHCTPpYKIIMM HCMHOJB3YIOTCS OCHOBHBIE TEPMHHBI M UX
OIIpeJIeJICHUs] B 3HAYCHUSAX, YCTAHOBJICHHBIX 3akoHOM PecnyOmuku bemapyce «O06 oOpamienun
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY, a TAKXKE CIEAYIOLINE TEPMUHBI U UX ONPEACICHUS:

OMOJIOTMYECKUN JIEKapCTBEHHBIN Mpernapar — JEeKapCTBEHHBIN mpenapar, JACHCTBYIOLIee
BEIIECTBO  KOTOPOrO  IMPOMU3BENEHO WM  BBIACICHO U3 OMOJIOTMYECKOIO  MCTOYHHUKA
U ISl ONMCAHUSl  CBOMCTB M KOHTPOJS  KauecTBa KOTOPOrO  HEOOXOOUMO  COYETaHHUe
OMOJIOTUYECKUX M (PUBMKO-XMMHUYECKUX METOAOB aHajdu3a C OLIEHKOH IPOU3BOACTBEHHOTO
IpoLecca U METO/IOB €70 KOHTPOJIS;

OMOTEXHOJIOTHYECKUI  JIGKAPCTBEHHBIM  Tpemapar —  JIGKapCTBEHHBIM  Ipemapar,
MPOU3BEACHHBI TPU TOMOIIM OMOTEXHOJOTMYECKHX IPOLIECCOB U MPUMEHEHUS METOJIOB
C UCIIOJIb30BAaHUEM  TEXHOJOTMH PEKOMOMHAHTHOM  JE€30KCHUPUOOHYKJIEHHOBOM  KHCIOTHI,
KOHTPOJMPYEMOIM 3KCIIPECCHU TEHOB, KOAMPYIOIIUX BBIPAOOTKY OHOJOTHUECKH aKTHUBHBIX
O0enkoB,  T'MOPUIOMHBIX  TEXHOJIOTMH,  MOHOKJIOHQJIBHBIX  aHTUTEI  WIM  JPYTUX
OMOTEXHOJIOTMYECKHX TPOLIECCOB;

BBO3UMas Ha TeppuToputo PecnyOnmuku benapych cepust (maptwsi) JiIeKapCTBEHHOTO
cpeacTBa 3apyOeXHOr0 MPOU3BOJCTBA HOPUIAMYECKHM JIMIIOM — €IWHOBPEMEHHO BBO3HMMAs
Ha TeppuTopuio PecnyOnuku  benapych  IOpMAMYECKMM JIMLIOM WM WHAWBUIYAJIbHBIM
npeanpuHIMaTeneM cepus (MapTus) JeKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

BBINyIIEHHAas: ~ [POM3BOAMTENIEM  cepust  (MapTHs) JIEKApCTBEHHOro  Ipenapara —
OIIpEAEIIEHHOE KOJIMYECTBO OJHOPOAHOIO JIEKAPCTBEHHOr'O Ipemnapara, MOJIy4eHHOE W3 OJHOTO
o0beMa OJHOPOJHBIX HCXOAHBIX MaTEpUAIOB B pPe3yjbTaTe €IMHON IOCIEeI0BATENbHOCTH
IIPOU3BOJICTBEHHBIX OINEPALMH UM OJHOIO TEXHOJIOTMUYECKOTO IUKIIA;

MMMYHOJIOTHYECKUNA  (MMMYHOOHMOJIOTUUECKHI) JIEKApCTBEHHBIM TMpemnapaTr (manee —
MMMYHOJIOTHYECKHH JIEKApCTBEHHBIN IIperapar) — JIEKapCTBEHHbIN IIpenapar, IpeiHa3HauyeHHbIN
U1 GOPMHUPOBAHUS AKTUBHOIO WM IACCUBHOIO MMMYHHUTETa, WM JUArHOCTUKHM HaJIWYMs
UMMYHUTETa, WM JUATHOCTHKHU (BBIPAOOTKH) CHEUU(UUIECKOTO MPHOOPETEHHOTO W3MEHEHHS
MMMYHOJIOTHYECKOTO OTBETAa Ha aJJIEpPrU3MpYIOIIME BellecTBa, cepus (MapTusi) KOTOPOTo
COIIPOBOKIAETCS CBOJHBIM IPOTOKOJOM MPOU3BOAUTENSA, O(POPMIICHHBIM B COOTBETCTBHH
C peKOMEHAaIMAMU BceMupHON opraHu3aiuy 3[paBoOXpaHEHUs;

nepBasi cepusl JIEKapCTBEHHOI'O Ipenapara — JIEKapCTBEHHBIM IIpernapar, BIIEpBBIE
BBINYIIEHHBIN TPOU3BOAUTENEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B ONPEACIICHHON JT03UPOBKE COTIACHO
HOPMATHBHOMY JJOKYMEHTY 110 Ka4eCTBY, YCTaHABIMBAIOIIEMY TPEOOBAaHMUS K KOHTPOJIIO KaUueCTBa
JIEKapCTBEHHOTO  CPEACTBA, COACPXKAILIEro I0Ka3aTeld KauecTBa M ONMMCAHHE METOJIOB
Y aHAJINTUYECKUX METOJHUK, UCIIOJIb3YEMBIX IIPU KOHTPOJIE Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPENCTBA
(mamee — HOPMATUBHBIN TOKYMEHT IO Ka4eCTBY), hapMaKOINEeHHBIM CTaThsiM I oCymapCcTBEHHOM
¢dapmakoneu Pecybnuku benapycs (nanee — 'ocynapctBenHas papmaxores);

JIOKYMEHT, MOJTBEPXkAAIOLINI KaueCTBO CEPUU JICKApCTBEHHOI'O Ipernapara, — JOKYMEHT,
BbIIaBAEMBbII ITPOU3BOIUTENIEM JIEKAPCTBEHHOI'O CPENICTBA, TOANNUCAHHBIN YIIOJIHOMOUYEHHBIM UM
JIMILIOM, TOATBEPXKIAIOIINN COOTBETCTBUE KayecTBa CepUM (IIApTUH) JIEKAPCTBEHHOI'O CPENICTBA
TpeOOBaHUSAM HOPMATUBHOTO JJOKYMEHTA [0 Ka4eCTBY, BKIIOUAIOIINN TOATBEPKACHUE, UTO CEPUS



(mapTus) 1eKapCTBEHHOTO CPECTBA TPOU3BEICHA B COOTBETCTBUU ¢ TpeOoBaHusIMU Haanexareit
IIPOU3BOJICTBEHHON ITPAKTUKU U PETMCTPALIMOHHBIM JIOChE.

3. KonTponp KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCYIIECTBISETCS HCHBITATEIbHBIMU
nabopaTopusMHU, aKKpEIWTOBaHHBIMU B HarmoHanmpHOW cucTeMe akkpeautanuu PecryOnmku
benapyce ans ucnbiTaHu JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB, C YYETOM TEXHUUYECKON OCHAIIEHHOCTH:

3.1. 10 MOCTYIUIEHHUS B peaJIn3aluIo JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha TeppuTOpuio PecryOnuku
benapycs:

UCIBITATEIHHBIMU  JIA0OPATOPHUSIMHU [0 MIEPEYHIO  UCIBITATEIbHBIX  JabopaTopuid,
aKKpeIUTOBaHHBIX B HammonanmpHOW  cucteme  akkpeautanuu  PecrmyOnuku — benapyce
JUISI UICTIBITAHUM ~ JIGKAPCTBEHHBIX ~ CPEJICTB  JI0 MOCTYIUICHUS B pealiM3alldio,  a TaKKe
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, HAXOJAIIMXCS B oOpaimieHuu Ha teppuropun PecnyOnuku benapychs,
COIJIACHO NPUJIOKEHUIO K IIOCTAaHOBJIEHUIO, YTBEPAMBIIEMY HacTosulyto MHcTpyknuto (manee —
UCIBITAaTEIbHbBIE JIA0OPATOPUH, BKIIIOUEHHBIE B II€PEUEHb);

UCTIBITATEIbHBIME JTA00PAaTOPHUSIMU TPOU3BOIUTENEH JIEKapCTBEHHBIX CpeacTB Pecy Ok
benapycr  (mamee —  uwcmbITaTenbHBIE — JTA0OpPAaTOPUU  MPOU3BOIUTENCH) B OTHOIICHUH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB COOCTBEHHOTO IPOU3BOICTBA;

3.2. HaxonsAuMXxcs B OOpallleHWHd  JIEKapCTBEHHBIX  CPEICTB  HCHBITATEIbHBIMU
1a00paTOpHUsIMHU, BKIIOUEHHBIMU B II€PEUCHb.

4. [loaTBep:keHNE KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBa (32 UCKIIOYEHHEM CIy4yaeB
KOHTPOJSI ~ KayecTBa  JIEKAPCTBEHHOTO  CPEICTBA,  OCYLIECTBIIIEMOIO  HCIHBITATEIbHOU
naboparopuei MpoU3BOAUTENS) 10 MOCTYIJICHUS B PeaTu3alliio U BblJjaua MPOTOKOJIA UCTIBITAaHUS
OCYIIECTBISETCS B CPOKH, YCTAHOBJIEHHBIE MyHKTOM 10.9 e1MHOrO nepeuHs: aMUHUCTPATUBHBIX
MPOLENYp, OCYIIECTBISIEMbIX TOCYAAPCTBEHHBIMH OpraHaMd ¥ MHBIMH  OpTaHU3alUsIMU
B OTHOIICHUM IOPUJIMYECKUX JIMI W MHIUBUIYAIbHBIX MpPEANpPUHUMATENCH, YTBEPKICHHOIO
noctaHoBieHrneM CoBera MwunuctpoB PecnyOmuku benmapychk ot 17 depans 2012 1. Ne 156
(manee — enMHBIN IEPEUECHB ).

5. KonTponp kauyecTBa JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara OCYIIECTBISETCS IyTeM OLICHKHU
COOTBETCTBHMSl IIOKA3aTeIsIM KayecTBa HOPMAaTUBHOIO JOKYMEHTa IO KaueCTBY, a TaKke
COOTBETCTBHUSI PETUCTPALIMOHHOMY JIOChE€ IO YMAaKOBKE, MapKHUPOBKE YMAKOBKH, WHCTPYKLHHU
10 MEIULIMHCKOMY ~ TPUMEHEHMIO  (JIMCTKY-BKJIAIBIIIY), JOKYMEHTY, IOATBEP)KIAIOIIEMY
KauecTBO CEpPHH JIEKApCTBEHHOIO MperapaTa.

Kontpons kauectBa apMareBTHUECKOW CyOCTAHIIMH OCYILECTBIISIETCS IyTEM OLECHKH
COOTBETCTBHUSl IIOKAa3aTeNsIM KadyecTBa HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa IO KQuecTBY U (WJIM)
I'ocynapcTBeHHOM (hapmakomnen.

6. KonTposto kauecTBa Mmojjiexar:

6.1. BBo3umble Ha Tepputoputo PecnyOnuku benmapych cepun (mapTuu) JI€KapCTBEHHOTO
npemnapaTa 3apy0eKHOTr0 MPOU3BOJICTBA IOPUIMUECKUM JIMIIOM JI0 TIOCTYIUIEHUSI B pealln3aluIo.
KoHTpo:b kauecTBa eAMHOBPEMEHHO BBO3UMBIX FOPUINYECKUMHU JIMIIAMU TAPTUU OJHOM U TOM K€
CepUHU JIEKApCTBEHHOrO IpernapaTa MOKET OCYIIECTBIISATHCS HCHBITATENIbHON JabopaTopuei,
BKJIIOUEHHOM B IIEpe4YeHb, HA OCHOBAHUH MTHCbMEHHOTO 3asBJIEHUS OJHOTO U3 IOPUANYECKUX JINIL
C pacIpOCTpaHEHUEM pEe3yJIbTaTOB HCHBITAHUN Ha BCE BBE3CHHbIE MAapTHUM JIaHHOW cepuu
JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara.

[Ipu >TOM BBO3 MapTHil yKa3aHHOTO JEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara JOJKEeH OCYIIECTBISATHCS
IOPUINYECKUMU JTUIIAMHU COTIIACHO JIOTOBOPaM (KOHTPAKTaM) C OJTHUM U TeM K€ IPOU3BOJUTEIIEM
(mepxaTeneM  PErucCTPAallMOHHOTO  YAOCTOBEPEHUS) WIM ero OQHUIMAIbHBIM  JTHAJIEPOM
(mucTpuOBIOTOPOM) (IaJiee — MOCTABIIHUK).

EnunoBpeMeHHBIH BBO3 JIEKaPCTBEHHOTO MpernapaTa HeCKOIbKUMU IOPUINUYECKUMHU JINLAMU
IIOATBEP>K1a€TCsl MMCbMOM IOCTABIMKA, B KOTOPOM YKa3bIBAalOTCS HAUMEHOBAHUS FOPUINYECKUX
JIUI] ¥ KOJIMYECTBO BBO3UMOTO JIEKAPCTBEHHOI'O MpernapaTa KaXIbIM U3 HUX;

6.2. npou3BeneHHble  Ha Tepputopun  PecnyOnuku — bemapych  cepum  (maptun)
JIEKapCTBEHHOT'0 IIpernapaTa 0 UX MOCTYIJICHUS B pealn3aluio;

6.3. papmaneBTHUECKHE CYOCTaHIIMHM, WCIOJIb3yeMbI€ ISl alITEYHOTO H3TOTOBIICHUS
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB;

6.4. TeKapCTBEHHBIE  CpPEACTBA, BKIIOYEHHbIE B IporpaMMy  oTtOopa  00pasioB
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB Yy IOPUIMYECKUX JIML WIM WHAUBUAYAIbHBIX MpeIlpUHUMATENCH,



OCYLIECTBJISIOIIMX MPOMBIIUIEHHOE MPOU3BOJICTBO, PEATN3ALMI0 U XPAaHEHHUE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB (Ianee — mporpamma oTéopa o0opasios);

6.5. 1eKapCTBEHHBIE cpencTsa npu OCYILECTBIICHUHU roCyJJapCTBEHHOT O
(hapMaIeBTUYECKOTO HA/130pa, B TOM YHUCIIE:

B ClIyya€ YyCTAaHOBJICHHUS HApyLIEHUH TEMIIEpaTypHOIO pEKHMA U OTHOCHUTEIBHOMN
BJIQXXHOCTH TP XPAHEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB B MOMEIICHUSAX JUIsl XpaHEHUs WIH
B [IPOLIECCE TPAHCHOPTUPOBKH, CTABSIIMX I10J COMHEHHE KAuyeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNCTB,
Ha OCHOBE MPOBEJICHHOI'O aHAJIN3a PUCKOB;

JIEKAPCTBEHHBIE CpPEJCTBA IPU MOJO3PEHUM HA HECOOTBETCTBHE KauecTBa B Pa3BUTUU
HEXXEeJIaTeNbHbIX peakluil 1 (M) OTCYTCTBUE TepaneBTuYeckoi 3ppekTuBHOCTH;

JIEKapCTBEHHbIE  CpEeICTBa B cCllydae  MOJY4YEHHS  [UCBMEHHOTO  COOOILEHUs
OT YIIOJIHOMOYEHHBIX OPTaHOB JIPYTUX FOCYAApCTB O BBISIBICHUH HA TEPPUTOPHUH ITUX TOCYIAPCTB
HEKAaYEeCTBEHHBIX WU (anbCUPUIHPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

7. FOpuanueckue auna U UHIMBUAYaIbHbIE TPEANPUHUMATENN JIs IPOBEACHUS KOHTPOJIS
KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB  MPEACTaBISIOT B MCHBITATENbHYIO  JabOpaTopuio,
BKJIIOYEHHYIO B [IEPEUECHb, JIJIs1 UCIIBITAHUH coryiacHo noamyHkTam 9.1.1,9.1.2,9.1.4,9.2,9.3,9.5
nyHKTa 9 Hactosimed WHCTpyKmmMHM cTaHmapTHBIE 00pa3ibl (GapMarieBTUYECKUX CyOCTaHIIHI
U POJICTBEHHBIX TPUMECEH, a TakKe TEeCT-IITAMMbl MHUKPOOPTaHU3MOB, KYJIbTYp KIETOK,
JIUarHOCTHYECKHUE TECT-CUCTEMbl U PEareHThl MPOU3BOAUTENs (IO 3alpOCy HCIBITATEIbHON
naboparopun, BKIIOYCHHOW B IEpEUYCHb), TpeOyeMble I MPOBEACHUS KOHTPOIs KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B KOJIMYECTBE, HEOOXOAMMOM [UIsl IPOBEICHUS HE MEHEe JBYX
WCIIBITAaHUM, U JUJIS UCOIBITAHUM corjlacHo MyHKTY 10 Hacrosimiedt MHCTpyKumMM — CTaHAapTHBIE
o0pa3sipl, TeCT-IITaMMbl MUKPOOPTaHU3MOB, KYJIbTYp KJIETOK, AUarHOCTUYECKHE TECT-CUCTEMbI
U peareHThl MpPOM3BOAMTENS (IO 3aIPOCY HUCHBITATEIILHONH  JTa0OpaToOpuH, BKIIFOUEHHOM
B IIEPEYCHB ).

I'JTABA 2
MNOPAAOK N YCJOBUSA ITPOBEJEHUSA KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB 1O UX IOCTYIIVIEHUA B PEAJIN3ALIUIO

8. KoHTposnp KkauecTBa JE€KapCTBEHHBIX CPEACTB JO UX IMOCTYIUICHHS B pealu3aluio

OCYILIECTBIISETCS:
8.1. BBO3UMBIX Ha TEPPUTOPUIO Pecry6nuku benapych — WCTIBITATEIbHBIMU
HaGOpaTOpI/I}IMI/I, BKJIFOYCHHBIMU B IICPCUCHDb;
8.2. Mpou3BOMMMBIX  Ha Tepputopuu  Pecnybnukm  bemapych —  ucCHbBITaTenbHBIMU

nabopaTopussMd  TPOM3BOJUTENCH,  a MOAJEKAIIUX  KOHTPOJIO  KadyecTBa  COIJIACHO
noanyHkram 9.1.1, 9.1.4, 9.2 nynkra9 wHacrosmei WHCTPYKIIMKM — UCHOBITATEIbHBIMU
na0opaToOpUsIMHU, BKIIOUEHHBIMU B II€PEUCHb.

9. KoHTpousb KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA OCYIIECTBIISIETCS:

9.1. Ha COOTBETCTBHE BCEM IIOKA3aTENSIM KaueCTBA HOPMAaTUBHOTI'O JJOKYMEHTA 110 Ka4eCTBY,
a TaK’K€ Ha COOTBETCTBHE PETMCTPALlMOHHOMY JIOChE IO YIAKOBKE, MAapKUPOBKE YIIAKOBKH,
MHCTPYKLIHAU 10 METULIUHCKOMY IIPUMEHEHHUIO (JTMCTKY-BKJIAJBIILY ), JIOKYMEHTY,
MTOATBEPKIAIOIIEMY KaU4€CTBO CEPHUM JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara:

9.1.1. nepBoii cepuu IEKapCTBEHHOT O NIPenapara, BIEPBBIE BBITYIIEHHOIO IPOU3BOUTENIEM
Pecnty6uku benapychs;

9.1.2. cepun BrepBBIE 3aperucTpupoBaHHOrO B PecmyOnuke benmapych jiekapcTBEHHOTO
mpermapata  3apy0eXHOro  MPOM3BOJACTBA, IMPOMU3BEIACHHOIO  HA BIIEPBbIE  3asBJICHHOMU
MIPOU3BOICTBEHHOH IIJIONIAIKE, IPH IEPBOM BBO3€ Ha Tepputoputo Pecriyonuku benapycs;

9.1.3. papmaneBTHYECKON CyOCTAaHIIMM, WMCIOJB3YEeMOW JJIsl allTEYHOTO W3TOTOBJICHHS
JIEKapCTBEHHBIX IIPENApPaTOB;

9.1.4. iByx moOCIenylIMX CEpUd  JEKAPCTBEHHOrO0  IMpemapara, IMOCTaBIISIEMBIX
IUI pealn3alliy, B Cilydae:

MIPU3HAHUS UCIIBITATEIbHBIMU mabopaTtopusMu, BKJIFOYEHHBIMU B [IEPEYEHb,
HEKAa4YeCTBEHHOH MpeapInyieii cepun (ITapTuK) 3TOro JEKapCTBEHHOTO Mperapara;

Ha OCHOBaHMHM MHCbMEHHOI'O COOOIIEHUS MPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOrO Ipernapara
O BBISIBIICHHOM HECOOTBETCTBUHU MOKa3aTes (IoKa3aTenel) ero KauecTna,;



9.2. Ha COOTBETCTBHE OTHAECJIbHBIM IIOKA3aTENIIM KadyecTBAa HOPMATHBHOIO JIOKYMEHTa
0 KaYeCTBY, a TAKXKE€ Ha COOTBETCTBUE PETUCTPAIMOHHOMY JOCHE IO YIIAKOBKE, MapKHUPOBKE
YIAKOBKH, WHCTPYKIIMU TI0 MEIUIIMHCKOMY TPUMEHEHUIO (JIMCTKY-BKJIAJBINTY), JTOKYMEHTY,
MOATBEPKIAIOIIEMY Kaue€CTBO CEPHUH JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara:

9.2.1. «Onucanuey, «llommuaHOCTEY, «Crenuduyeckas aKTUBHOCThY», «bakrepuanbHbIC
SHIOTOKCUHBDY, «Pacmpenenenne mozekyn 1o pazmepy», «lIuporeHHOCTb», «AHOMabHAS
TOKCHYHOCTBY, «Crnenududaeckas 6e3omacHOCThY, «BupycHas 6e3omacHocTh, «bemnok», «pH»,
«ITonmHOTa copbummy, «I[IpuMecn» — UMMYHOJIOTHUYECKUE JICKApPCTBEHHBIE MPENapaThl;

9.2.2. «Onucanuey, «IlonmuHHOCTBY, «PacTBOPUMOCTB», « AKTUBHOCTBY, «Pacrnpenenenue
MOJIEKYJI 110 pazMepy», «AKTUBATOP MpeKaLIUKperHay, «pH», «bakTepuanbHble 3HA0TOKCUHBDY,
«ITuporeHHOCTHY, «AHOMaJIbHAsI TOKCHUYHOCTBY», «CTepminbHOCTh, «benok», «CoctaB Oenkay,
«AHTH-A n AHTU-B remarrmoTuHuHb», «AHTH-D aHTHTENa» — JEKapCTBEHHBIE IpENapaTshl,
MOJYYEHHBIE U3 IUIa3Mbl KPOBH YEJIOBEKA;

9.2.3. «Onucanuey, «IlonmuHHOCTEY, «AKTUBHOCTHY» («KoOJIMUECTBEHHOE OMpEIesiCHUE»),
«bemoxy, «bakTepuanbHbIe SHJOTOKCHHBD», «pH», «Yucroray, «ITpumecn» —
OMOTEXHOJIOTHYECKUE JICKAPCTBEHHBIC MPENapaThi;

9.3. Ha COOTBETCTBHE OTHACJIbHBIM IIOKA3aTENIIM KadyecTBA HOPMATHBHOIO JIOKYMEHTa
10 Ka4eCTBY B Cly4ae MPUHATUSA MuHnuctepcTBOM 3IpaBOOXPAHEHUS]  pELICHUs
0 MPUOCTAaHOBJIECHUH peaTU3allii U MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara npu
BBISIBIICHUM HECOOTBETCTBHUSI PETUCTPALMOHHOMY JIOChE IO YIIAaKOBKE, MapKUPOBKE YIAKOBKH,
WHCTPYKIUH M0 MEJIUIIUHCKOMY MPUMEHEHUIO (JTMCTKY-BKJIQIBIITY), JIOKYMEHTY,
MOATBEPKIAIOIIEMY KaueCTBO CEPHUH JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara:

«Onucanue», «llogmuaHocTh», «KomuuectBeHHOe omnpeneneHue», «lIBeTHOCTHY,
«IIpo3paunoctby, «pH», 3a UCKIIOYEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX IpENapaToB, KOHTPOJb KayecTBa
KOTOPBIX OCYIIECTBISAETCS HAa COOTBETCTBHE MOKA3ATENSIM COTJIACHO MOAMYHKTY 9.2 HacTOAIIEro
MyHKTA;

9.4. Ha cooTBeTcTBUE TOKa3areno «ONUcaHue» HOPMATHUBHOIO JIOKYMEHTA IO KaveCTBY,
a TAaK)K€ Ha COOTBETCTBHE PETMCTPALIMOHHOMY JIOChE IO YIAKOBKE, MAapKUPOBKE YIAKOBKH,
WHCTPYKIUU M0 MEIUIIMHCKOMY MPUMEHEHUIO (JTMCTKY-BKJIQIBITITY), JIOKYMEHTY,
MOATBEPKIAI0IIEMY KaueCTBO CEPHUU JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara:

JIEKapCTBEHHBIC MpenapaThl, HE YKa3aHHbIE B MOJANYHKTaxX 9.1-9.3 HacTosI11ero NyHKTa;

MapTUU OJHOM U TOM K€ CEepUM JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara, BBE3€HHOIO OJHUM U TEM Ke
OPUIMYECKHUM JIUIIOM COTJIACHO JOTOBOPaM (KOHTPAKTaM) ¢ OJTHUM M TE€M K€ TTOCTABIIMKOM, TIPH
YCJIIOBUHM, YTO KOHTPOJIb KAauecTBa IEPBOM BBE3CHHOM NApTUM ATOW CEPUH JIEKAPCTBEHHOT'O
Mpernapara OCyuecTBISUICS COTJIacHO noAanyHkTaMm 9.1.2, 9.1.4, 9.2 HacTosI1ero nyHkTa;

naptuu  (Cepuu) JIEKQpPCTBEHHOTO IIpemapaTra, NpeIHA3HAYeHHOro  JIJisl OKa3aHUs
MEIHUIIMHCKON MTOMOIIY OrPAHMYEHHOMY KOHTUHTEHTY NMallM€HTOB WM KOHKPETHBIM MallUeHTaM,
ophaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara, BBE3CHHBIX IOPUAWYSCKUMHU JIMIAMUA COTJIACHO
JOTOBOpaM  (KOHTpAaKTaM) C MOCTABIIMKOM, 34 UCKJIIOYEHHEM BBO3MMOW CEPUU  ITUX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENAPATOB, NOJIEKAIIEH KOHTPOIIO Ka4eCTBa COIVIACHO NMOAMYHKTaM 9.1.2, 9.2
HACTOSIIETO MyHKTA;

9.5.Ha coOTBEeTCTBHE OTACHBHBIM TMokazaTensaM «llogmuHHOCTEY, «KonuuecTBeHHOE
onpeneneHue», «l[BerHocTh», «IIpo3paunocty, «pH», «Crnenuduyeckas aKTHBHOCTHY,
«bakTepuanpHbie dHIOTOKCUHED, «Crenudpudeckas 0€30MacHOCThY, «AKTUBHOCTBY, «bemok»
HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTA IO Kauy€CTBY, MHOTO JOKYMEHTA MPOU3BOJUTEINS — JIEKAPCTBEHHBIN
mpernapar, He 3aperucTpupoBaHHblii B Pecniybnuke benapych, B TOM uucie npeaHa3HaYeHHBIH
JUISl OKa3aHWS ~ MEOUIMHCKOW  TMOMOIIM ~ OTPAaHMYEHHOMY  KOHTUHIE€HTY  MAaIlMEHTOB,
3a UCKJIIOYEHUEM JIEKAPCTBEHHOI'O Mperapara, MpeAHa3HAYEeHHOTO ISl IEYEHUS! KOHKPETHOTO
ManueHTa (KOHKPETHBIX MAIllIeHTOB).

I'JIABA 3
MNOPAAOK N YCJOBUSA ITPOBEJEHUSA KOHTPOJIA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOJAIIINXCS B OBPAIIEHUN

10. KonTposnb  KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB, HAXOJAIIUXCS B OOpalicHUH,
IIPOBOJUTCS:



10.1. Ha OCHOBaHHWH TIPOrPaMMBbI OTOOpa 0OPA3IIOB, YTBEPKIAEMOW HE PEXe OJHOTO pasza
B IIECTh MecsIieB MUHHCTEPCTBOM 3JpaBOOXPAHEHHUS, C €XKEMECYHBIM OCYILECTBIEHUEM 0TOOpa
00pasmoB MpH MPOBEICHUU MEPONPHUATHN TEXHUYECKOTO (TEXHOJOTHYECKOTO, IMOBEPOYHOIO)
Xapakrepa.

B nporpammy oT60opa 06pa3iioB BKIFOYAIOTCS:

KaXK/1asi JIekapcTBeHHast (hopMa U JI03UPOBKA JIEKAPCTBEHHOTO Iperapara, HaXOAsIIEerocs
B 00pallleHnH, BEBIOOPOYHO, HE PEKE OJTHOTO pasa B MATH JIET C yYETOM aHAJIN3a PUCKOB;

JIeKapCTBEHHBIE CPEJCTBA, KOHTPOJIb Ka4eCTBA KOTOPBIX IO UX MOCTYIJICHUS B pEaTU3aIUI0
OCYILECTBIISIJICA coryiacHO moAnyHKTaMm 9.2 n 9.4 myHkra 9 Hacrosmen MHCTpyKumy;

JIeKapCTBEHHBIE CPE/ICTBA, paHee MPU3HAHHBIC HEKAYECTBCHHBIMH B T€UCHHE MPEIBITYIITIX
5 ner;

JICKapCTBEHHbIE  CPEACTBA, 110 KOTOPHIM  TOJXY4Y€HO  MUCHbMEHHOE  COOOIIEeHUE
OT YNOJHOMOYEHHBIX OPraHOB APYTUX TOCYIAPCTB O BBISIBJICHUH Ha TEPPUTOPUU ITHX FOCYAAPCTB
cepuil (mapTuil) HEKAuYeCTBEHHOTOo WU (anbCUPUIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CpPEICTBA,
Haxojsmerocs B oOpauieHuH Ha Tepputopun  PecnyOnuku  benapych, B COOTBETCTBUU
C MPOBEJICHHBIM aHAJIU30M PHCKa,

(bapmaieBTHYECKHE CYyOCTaHIINU, UCIIONIb3yeMble Tpou3BoauTensiMu Pecyonuku benapychb
B IIPOM3BOJICTBE  JICKAPCTBEHHBIX  MPEMAapaToB, MPU3HAHHBIX HEKAYECTBEHHBIMU, OO
JIEKapCTBEHHBIX IMpErnapaToB IMpH IOJO3PEHUH Ha HECOOTBETCTBHE WX KauyecTBa B Pa3BUTHHU
HEXXEJIaTeNbHbIX peakuil U (UJIM) OTCYTCTBHE TepaneBTUYeckol 3(pPeKTUBHOCTH, IS KOTOPBIX
HE MCKJII0YaeTCsl HECOOTBETCTBUE KauecTBa (hapMaleBTHUECKUX CYyOCTaHIIHMA.

B nmporpamme or6opa 00pa31oB yKa3bIBalOTCS CIEAYIOIINE CBEICHUS:

HAaUMEHOBAHMSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTEYECTBEHHOI'O U 3apyOeKHOTO MPOU3BOJCTBA,
JeKapcTBeHHasA (hopMa U JO3UPOBKa;

HauMEHOBAaHHE MTPOU3BOUTENEH JI€KAPCTBEHHBIX CPEJICTB OTEYECTBEHHOI'O U 3apy0eKHOTr0
MIPOU3BO/ICTBA;

HAaUMEHOBAHMSI UCIIBITATEIbHBIX JIAOOPATOPHil, BKIIIOUEHHBIX B MIEPEYEHb, KOTOPbIE OYAyT
IPOBOJUTH KOHTPOJb KAuyecTBa HAXOMSIIUXCA B OOpAIlEeHUWH JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB,
3a UCKJIIOYEHUEM HCIBITaTeIbHBIX J1a00paTopuii, BKIIOUYEHHBIX B MEpEYEHb, MPOBOJMBIINX
KOHTPOJIb KQUueCTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB J0 MX MOCTYIUICHUS B pealln3aluio.

[TIporpamma otGopa 00pa3IoB B TEUEHHE TpeX pabOuYuX THEW C AaThl €€ YTBEPIKICHHS
HampasisieTcss ~ MUHHCTEPCTBOM  3]IpaBOOXPAHEHHsS]  TOCYJApCTBEHHOMY  YUPEXKICHHIO
«l"ocynapcTBeHHBIN (hapMalieBTUUECKH Haa30p B chepe oOpaiieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
«lochapmuamzopy (manee— I'Y «lochapMHan3op») U UCHBITATENBHBIM JA0OPATOPHSIM,
BKJIIOUEHHBIM B II€peUeHb, YKa3aHHBIM B ITporpaMMe oToopa o0pasIios;

10.2. mpu oCyIIecTBICHUN TOCYAAPCTBEHHOTO (DapMaleBTHUECKOr0 HaA30pa, B TOM YHUCIIE:

10.2.1. mpu monyuenuu I'Y «I'ochapmuanzop» nHGpoOpMauu 0 pa3BUTUN HEXKEIATSITbHBIX
peakiuii JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB IpH TOAO3PEHUH Ha HECOOTBETCTBHE WX KadyecTBa
B Pa3BUTHUU HEXKEJIATCIBHBIX PEAKINi U (M) OTCYTCTBUE TEPANEBTUYCCKON 2 (HEKTUBHOCTH;

10.2.2. B cayyae yCTaHOBJIEHHMS HApYLIEHUI TEMIIEPATypPHOI'O PEXUMa U OTHOCUTEIBHON
BJIQKHOCTH TMPU XPAHEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B MOMEMICHUSIX [UIS XpaHEHUs WU
B IIpoOIlecce TPAHCIIOPTUPOBKH, CTABSIIMX 110/ COMHEHHE KaYyeCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

B cinyyae HEOOXOIMMOCTH TIPOBOIUTCA OTOOpP OOpasloB TOTO K€ HAWMEHOBAaHMS
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA TOW K€ CEpUU y OPYTHX IOPUIWYSCKUX JIMI] WU WHIUBUIYATbHBIX
MpearpuHUMaTeseli, OCYIIECTBISIONMX pealu3aliio U XpaHEHHE JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB
B HAJJICXKAIIUX YCIOBUSX;

10.2.3. mpu  momyuennn 'Y  «lochapmHangzop»  MHUCBMEHHOTO  COOOIICHHS
OT YIIOJIHOMOYEHHBIX OPTraHOB JPYTUX F'OCYAAPCTB O BBISBJICHUU HA TEPPUTOPHH ITUX FOCYIapCTB
TOH ke cepud (MapTHUM) HEKAYECTBEHHOTro WiH (anbCU(UIIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO
CpeAcTBa, Haxosmerocs B oOpamieHnu Ha tepputopun Pecriyonnku benapych, koTopast yka3aHna
B IMIMCbMEHHOM COOOIIEHNH;

10.3. mpu  BBISBICHUH B XOJ€ HWHCIEKTUPOBAaHUS ((hapMaleBTHUECKOM HHCIIEKIINN)
MPOMBIIIJIEHHOTO TPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB (PAKTOB, CO3JAIOIIUX YIPO3y
NPUYMHEHUS Bpea *KU3HHU WIH 3I0POBBIO HACETICHHUS.

11. VcnbiTaTenbHas 1abopaTopusi, BKIIOYEHHAs B IEpEUYEHb, TPOBOAUT KOHTPOJIb KaueCcTBa
HaXOJAUINXCS B 0OpaIlieHUH:



JIEKapCTBEHHOI'0 Ipernapara — Ha COOTBETCTBHE IOKAa3aTeNsiIM KadecTBa HOPMATUBHOIO
JOKYMEHTa I10 KQUeCTBY C yY€TOM TEXHHYECKOH OCHALICHHOCTH, a TaKK€ Ha COOTBETCTBHE
PETUCTPALIMOHHOMY JI0CKE 110 YIIaKOBKE, MAPKHUPOBKE YIAKOBKU, HHCTPYKIUH 110 MEIULIUHCKOMY
MPUMEHCHHUIO  (JIUCTKY-BKJIAJIBINTY), JOKYMEHTY, TOJTBEPKIAIONIEMy KadeCTBO Cepuu
JIEKapCTBEHHOT'O TMpernapara, pu 3TOM 00s13aTEIbHBIMU [TOKa3aTeIsIMU KauecTBa JIJIsl IPOBEACHMUS
UCIIBITAHUHN SBISIOTCS Toka3aTenu «llogmmHHOCTEY, «KOMTU4eCTBEHHOE OTIPEIeTICHUEY;

(dapmaineBTHUECKOl  CyOCTaHIIMM —  HA COOTBETCTBUE  HOPMATHBHOMY  JIOKYMEHTY
1o kadecTBy 1 (win) ['ocynapcTBeHHOH apMaKorieu.

B cmywae, ecnm oOpa3moB JI€KapCTBEHHBIX NpemapaTtoB W (WwiH) (hapMameBTHIECKUX
CyOCTaHIIMII HEIOCTATOYHO ISl MPOBEICHUsSI HUCHBITAHUN 10 moka3atensM «lloUTMHHOCTBY,
«KonuyecTBeHHOE  OmpeneseHHe», UCHBITAHUS  MPOBOAATCS  TOJNBKO  I10 MOKa3aTelsM,
cornacoBanHbIM ¢ ['Y «I ochapmuaazopy.

I''TABA 4
MNOPAAOK OTBOPA U UCITOJIB30BAHUA OBPA3IIOB
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIA TIPOBEAEHUA KOHTPOJIA
KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

12. OT60p 00pa3ioB JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB IS MPOBEACHUS KOHTPOJSA KadecTBa
OCYILIECTBISIETCA B COOTBETCTBUU C TpeOoBaHUsAMH ['0cynapcTBEHHOH (papmakorieu.

13. It moATBEpKIEHUS KauyecTBa JICKAPCTBEHHOTO CPE/CTBA (32 UCKIIIOYCHHEM CITydacB
KOHTPOJSI ~ KayecTBa  JIEKAPCTBEHHOTO  CPEICTBA,  OCYLIECTBIIIEMOIO  HCHBITATEIbHOU
nmabopaTopuei MPOU3BOAMTEIS) /10 TOCTYIJICHUSI B pEaTU3alMI0 COTJIACHO MOANMyHKTaM 9.1-9.4
nyHKTa 9 Hacrosauiedl WMHCTpYKIMM IOpPUIMYECKOE JIMLO TPEACTABIAET B UCIBITATEIBbHYIO
nabopaTtopuio,  BKJIIOYEHHYIO B II€peYeHb, MNUCHBMEHHOE  3asBICHHE U JIOKYMEHTHI,
IpelyCcMOTpeHHbIE MyHKTOM 10.9 eauHOro nepeyns (J1anee — NMCbMEHHOE 3asBJICHUE).

Ha ocHoBaHMM NMHCBMEHHOTO 3asBJICHUS OOpa3libl JIEGKAPCTBEHHBIX CPEACTB OTOMPAIOTCS
pabOTHHKOM HCHBITATEILHON J1Ta0OpaTOPUH, BKIIOUYEHHOW B IEpEYeHb, Ha aTEYHOM CKIIAfe
FOPUJINYECKOTO JIMIA B IPUCYTCTBUU MPEICTABUTENS WJIM KOMHUCCHM JAHHOTO HOPHIAYECKOIrO
nuua.

B ciyyae ennHOBpEMEHHO BBO3UMBIX HECKOJIBKMMU FOPUINYECKUMU JTULAMU TAPTUNA OJTHON
U TOW K€ CEpUM JIEKapCTBEHHOrO IIpernapara B COOTBETCTBUU C MOAMYHKTOM 6.1 myHKTa 6
Hacrosiniel VHCTpyKIMM B NMCBMEHHOM 3asBJIICHHM FOPUIMYECKOTO JIMLA YKa3bIBAIOTCS BCE
IOPUINYECKHE JINIA, OCYIIECTBUBIINE BBO3 JAHHOM MapTUH (CEpUM) JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara,
C YKa3aHHEM KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHHOTrO Mpenapara B KaxAaou BBe3eHHOM maptuu. [Ipu s3Tom
11 0TOOpa 00pa3IoB 3asBICHUE HAINpPABISET IOPUINYECKOE JIUI0, KOTOPHIM BBE3€HA MApTHS
JIEKapCTBEHHOT'O IIperapaTa HanboJbIIEero pa3Mepa.

14. /s mpoBeeHUs KOHTPOJIA KauyecTBa HAXOSAIIMXCS B OOpallleHUH JIEKapCTBEHHBIX
cpenctB  oOpasupl  oTOMparoTcss crnenuanucramu 'Y  «[ochapmuam3op» B COOTBETCTBUU
C MPEeIIUCAHUEM O TIPOBEICHUH MEPOTPUATHS TEXHUUECKOTO (TEXHOJIOTHYECKOT0, IIOBEPOUHOTO)
XapakTepa 1o GopMe COIVIaCHO MPWJIOKEHHIO | Yy IOpUAMYECKUX JUI[ WIM WHAWBHIYaJbHBIX
IpEeANPUHUMATENECH,  OCYILECTBISIIOIIMX  MPOMBIIIJIEHHOE  INPOMU3BOJACTBO,  PEATH3ALUIO
U XpaHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B MIPUCYTCTBUU MPEICTABUTENS WM KOMHUCCUU 3TOTO
IOPUINYECKOTO JIMLA WIM UHIUBUIYaJTIbHOTO MPEeaIpUHUMATENS, a 00pa3ibl (hapMareBTHUECKUX
cyOcTaHnuii  oTOMparoTCsi KOMHCCHEH IOpPUIMYECKOro JHIa WIM HWHIUBUAYAIbHOTO
npeanpuHUMaTes B mpucyTcTBun crenuanucta I'Y «["ochapmuanzopy:

corsiacHo noamyHkTy 10.1 mynkra 10 HacTosimelr MHCTpYKIMKM — B CPOK, YCTAHOBJICHHBIN
nporpamMmoii oTéopa o0pasios;

cormacio noanyHkram 10.2—10.3 nynkra 10 Hactosimedn MHCTpyKnMu — B CpOK,
HE MPEBBIIIAIONINHN TpeX pabounx JHEH mocse MoydyeHHs: COOTBETCTBYOIIEH HH(DOPMAIIH.

15. O6pa3ibl  JEKapCTBEHHBIX CPEACTB  OTOMPAIOTCA B KOJIMYECTBE, JOCTATOYHOM
JUI IPOBEJICHUS HE MEHEE ABYX MCHBITAHUH B IBYX SK3EMIUISIPaX.

16. OT60p 00pa3mnoB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OGOPMIIIETCS aKTOM OTOOpa o0pasIioB
JICKApCTBEHHBIX CPEJACTB (Jajiee, €clii HE yKa3aHO HMHOe, — akT oTOopa) mo (opMe coriacHo
MPUJIOKEHUIO 2, COCTABJIEHHBIM B JIByX 3K3eMIUISIpax IpH OTOOpe 0Opas3loB COMIACHO YacTH
BTOpO# myHKTa 13 Hactosmei MHcTpyKkuuu, a mpu otéope oOpa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
corjacHo MyHKTY 14 Hacrtosmeit MHCTpyKInn opopMIIsieTCs: akT 0TOOpa B TPEX IK3EMILIApaX.



17. Ans wuaentudukanmuyu  oOpaslloB  JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB  KaXJAOMy 00pasity
MIPUCBaNBAETCS HOMED.

OOpa3ipl  yIMakoBHIBAIOTCS U OINEYATBIBAIOTCS ISt OOSCTICYCHUsT KOHTPOJSL TIEPBOTO
BCKPBITHSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U BMECTE C aKTOM OTOOpa JOCTABISIOTCS B UCIIBITATEIBHYIO
n1a0opaTOpHIO, BKIFOYCHHYIO B IEPCUCHb.

18. OnuH 3K3eMILIsip 0TOOPAaHHBIX, YIIAKOBAHHBIX, OTIEYaTaHHBIX 00Pa3IIOB JICKAPCTBEHHBIX
CPEACTB XpAHHUTCS Y IOPUIUYECKOTO JIMIA WJIA HWHIUBUAYATGHOTO TPEANPUHHMATEIS
710 TIOJTy4EHHUsI PE3yJIbTATOB KOHTPOJISI KQUeCTBA OT UCTIBITATEILHON TaO0OpaTOpHH, BKIIFOUESHHOM
B TICpEYCHb.

19. OtoOpanHbIe 00pa3ibl JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA JIOCTABISIOTCS B HCIBITATEILHYIO
abopaToOpHIo, BKIIOYEHHYIO B IIEPEUCHb, BMECTE C aKTOM OTOOpa ¢ COONIIOZICHUEM TPeOyeMBbIX
YCIIOBUW XpaHEHHs U TPAHCIOPTUPOBKH, MPEIyCMOTPEHHBIX JOKYMEHTAMH PETUCTPALMOHHOTO
J0ChE, JUTS IPEAOTBPALICHHUS HETaATUBHOTO BIMSHUS (PAaKTOPOB BHEIIIHEH CpPE/Ibl HAa UX KAaUeCTBO.

20. ITocne mpoBeAeHUS KOHTPOJISl KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCTABIIUECS 00Pa3IIhI
JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB XPAHATCS B UCTIBITATEIHHON J1TA0OPAaTOPUH, BKIIOYCHHOW B MEPEYCHb,
B TEUCHHE TPEX MECSIICB, HE CUUTAS TEKYIIETO.

OcrtaTtkn  00pa3loOB  JICKAPCTBEHHBIX IpEMapaToB, IPHU3HAHHBIC HCIBITATEIbHOM
naboparopuei, BKIIOYCHHONW B IIEPEYCHb, KAYECTBEHHBIMH, MOTYT OBITh BO3BpAILCHBI
IOPUINYECKOMY JIMIy WJIM WHAWBHIYaTbHOMY MPEINPUHUMATEIIO TI0 X  3asBICHHIO
JI0 UCTEYCHUS CPOKA, YKA3aHHOTO B YACTH MEPBOM HACTOSIIETO MMyHKTA, B CITydae, eCIu:

JICKApCTBEHHBIC  MpeNaparbl  BBE3EHBI  I10 pe3yJbTaTaM MPOBEACHHBIX  MPOIEIyp
TOCYy/IapCTBEHHBIX 3aKyMOK U MPEJHA3HAYCHBI /IS JICUCHUS TAIMCHTOB B OPraHU3aIUsIX
3/IPaBOOXPaHCHHS,;

JIEKapCTBEHHBIE TIpermapaThl MPEAHA3HAYCHBI IS OKa3aHUs MEIUIIMHCKOW TOMOIIH
OTpaHUYEHHOMY KOHTHHICHTY MallMEHTOB HJIM KOHKPETHBIM MaI[ICHTaM;

JIEKapCTBEHHBIE TPENapaThl SIBISIFOTCS OpGaHHBIMU;

JICKapCTBEHHBIC MTPETapaThl MpeIHa3HAYCHBI U1l BAKIIMTHAIINY HACEICHUSI.

OcTtatku 00pa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MPU3HAHHBIX UCIIBITATEIHLHON JabopaTopureH,
BKIJIIOYCHHOHW B IEPEUYCHb, HEKAYECTBCHHBIMH, a TAK)KE€ OCTaTKH OOpa3loB JIEKaPCTBEHHBIX
CPEICTB C UCTEKIIMM CPOKOM TOIHOCTH MO MCTEYCHHHM CPOKA XpaHEHUs, YKAa3aHHOTO B YacTH
MEpBOMl  HACTOSAMIETO IYHKTA, MOMJICKAT YHHYTOXKCHHIO B TIOPSJIKE, YCTAaHOBJICHHOM
3aKOHOJATEIHLCTBOM 00 0OpAIIEHHH C OTXO/1aMHU.

I''TABA §
OIEHKA PE3YJIBTATOB KOHTPOJISA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB 1 TIOPAAOK UX OPOPMJIEHU A

21. OueHka pe3ynbTaToOB IPOBEACHHOIO KOHTPOJII KayecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA
WCIIBITATEIPHOM JTabopaTopuel, BKJIIOYECHHOW B MEPEYCHb, MPOBOIUTCA 10 (PaKTUUECKUM
3HAUEHUSM W3MEPEHHBIX IIOKa3aTelel KadecTBa 0e3 yueTa BEIUYHMH HEONpeAeIeHHOCTH
HU3MEpPEHHUIA.

22.1lo pe3ynbraraM IpPOBEJEHHOTO KOHTPOJS KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpPEICTBA
UCIBITaTeNbHON JabopaTtopuei, BKIIIOUEHHOH B MepedyeHb, 0(hOpMIISETCS MPOTOKOJ UCIIBITAHUS
cepur (MapTUH) JEKAPCTBEHHOI'O CpEACTBa (lajiee, €CIM HE YCTAaHOBJIECHO HMHOE, — MPOTOKOJI
WCIIBITAaHUH) TI0 (pOopMe COTTIaCHO MPUITOKEHHIO 3.

23.Ha ocHOBaHHMM TpPOBEAECHHOTO KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpPEICTBA
UCIBITaTEIbHON JTabopaTopueil MPOU3BOIUTENS YIOJIHOMOYEHHBIM JIMIOM MPOU3BOIUTEINS
odopmiisieTcss JOKYMEHT, MOATBEPXKAAMOIINNA KadyecTBO CEpPUM JICKAPCTBEHHOTO IIperapara,
KOTOPBIH SBIIETCS OCHOBAHUEM JIJISl pean3aluy JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

24.1lo pe3ynbTaTaM MNPOBEACHHOIO KOHTPOJS KauecTBa JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO,
HE COOTBETCTBYIOIIEE TPEOOBAHUSAM HOPMATHUBHOTO JOKYMEHTa I10 Ka4ecTBY, IpPU3HAETCS
HEKa4Ye€CTBEHHBIM.

25. UcnbiTaTenpHas  jmabopaTopusi, BKJIIOYEHHAs B IEPEUYCHb, IIOCJIE€ COCTABJICHHS
MIPOTOKOJIA UCIIBITAHUH MO pe3ysibTaTaM KOHTPOJISL KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTRA!

710 TIOCTYIIJICHUS B PeajM3allii0 HAMpPaB/IsIeT MPOTOKOJ HCIBITAHUM IOPUINYECKOMY JIHILY
B TEUCHHE TpexX pabouyux JHEH, aB CiIy4ae TMpHU3HAHUS JIGKAPCTBEHHOTO CPEICTBa
HEKAYECTBEHHBIM MJIM HE COOTBETCTBYIOLIUM  PETHCTPALlMOHHOMY JIOChE IO YIIaKOBKE,



MapKUPOBKE YIMAaKOBKH, MHCTPYKIUHU IO METUIIMHCKOMY TNPUMEHEHHIO (JIMCTKY-BKJIAAbIILY),
JOKYMEHTY, TIOATBEPXKIAIONIEMY KAaueCTBO CEpUM JIGKAPCTBEHHOTO TIperapara, JnOo
dbanpcuUIMPOBaHHBIM — B CPOK, HE MPEBBIMIAONIMH 24 4YacoB JTOMOJHUTETRHO BIY
«Tocapmuamgzop». B cmydae mpoBeneHUS KOHTPOJISI KadecTBa BBE3CHHOTO Ha TEPPUTOPHIO
PecniyOnuku benapych JiekapcTBEHHOro mpernapara J0 HOCTYIUIEHUS B pead3aliio COTJIacHO
noAnyHkTy 6.1 myHkTa 6 HacTosimed MHCTpYKIIMKM KONMUU MPOTOKOJIA UCTIBITAHUMN, 3aBEPEHHBIC
YKa3aHHOM  HCHBITATEILHON  JabopaTopuei, BKIIOYCHHOW B IEPEUYCHb, HAIPABIISIOTCS
IOpUJIMYECKUM JIMLaM, YKa3aHHBIM B 3as1BJICHUH;

HaxoJISIIerocsl B oOpalieHny, HanparisieT npoTokos ucnbitanuii ['Y «["ocdapmuaanzop»
U IOPUIUYECKOMY JIUIy WM WHIUBUAYaTbHOMY TPEINPHUHUMATEIIO B TEYCHHE TPEX pabodymx
IHEeW, aB ciayyae TpU3HAHMUS  JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBAa  HEKAUYeCTBEHHBIM  JIMOO
¢banbcuUIMPOBAHHBIM — B CPOK, HE IPEBBIIAIOIINN 24 4acoB.

OmuH  SK3EeMIUISIP TMPOTOKOJIA HCTBITAHWHW  (KOMHsI) OCTAaeTCs B UCTBITATEIBHOMN
naboparopun,  BKIIOYEHHOW B IIEPEUYCHb, MPOBOJUBIICH  HUCHBITAHUS, W HAXOIUTCS
B UCIIBITATEIbHON J1TaOOpaTOpHUM, BKIIOYEHHOW B IEpEYeHb, B TCUECHHUE HE MEHee ISTH JIeT,
HE CUMTasi TEKyUIero.

26. B ciydae Hecoryiacusi ¢ pe3yJibTaTaMy MPOBEACHHOTO MCIBITATEIbHOM J1abopaTopuei,
BKJIFOYEHHOM B MepeUYeHb, KOHTPOJISI KAU€CTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA FOPUANUECKOE JTUI0 UITH
WHIAUBUAYAIbHBIA  TpeAIpUHHMAaTeNb  HMMEEeT  MpaBO  Ha o0KalloBaHME B MOPSIIKE,
MPEeAYyCMOTPEHHOM 3aKOHOAATEIIbCTBOM.



[Tpunoxenue 1

K MHCTpYKIINU O MOPS/IKE U YCIOBHAX
MPOBEICHHSI KOHTPOJIS Ka4ecTBa
JISKaPCTBEHHBIX CPEJICTB JI0 UX MOCTYIUICHUS
B pealTu3aIiio, a TAK¥Ke JIEKaPCTBEHHBIX
CpPE/ICTB, HAXOIAIINXCSI B 00paIieHUH
Ha Teppuropun PecniyOnnku benapych
(B peaaxIuu mocTaHOBIICHUS
MWUHHCTEPCTBA 37PaBOOXPAHCHHUS
Pecrry6nmuku benapycs

14.08.2020 Ne 71)

®dopma

NPEAIIMCAHUE
0 MpoBeJleHNe MEPONIPHATHS TEXHHYECKOT0 (T€XHOJIOTHYECKOr0, IOBEPOYHOI0) XapaKTepa

Ne

(HaceJeHHBIH TYHKT)

(pykoBOAMTEND YUpEkKACHUS (JIUIO, UCIIOJTHSIONIEE €T0 00S3aHHOCTH)

(HaMMEeHOBaHKE KOHTPOJIMPYIOLIETO (HaJ30pHOI0) OpraHa)
Ha OCHOBaHWU YaCTHU TPEThel MOAMYHKTA 2.6 MyHKTA 2, 4aCTU BTOPOM MOANYHKTa 3.4 MyHKTa 3
Vkaza Ilpesunenta PecnyOnmku benapycs ot 31 nexabps 2019 r. Ne499 «O06 oGpamenun
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB», yacTu BTOpor myHkTa 1 Ykaza Ilpesunenta PecryOonuku benapychk
or 16 okTsiOpst 20091. Ne 510  «O coBepUICHCTBOBAaHMM ~ KOHTPOJBHOM  (Haa30pHOM)
nestenbHOCTH B PecriyOnnke bemapyce», myHKTa 3 TIepedHS MEPONPHUSATHNA TEXHUYECKOTO
(TEXHOJIOTUYECKOT0, TIOBEPOYHOr0) XapakTepa, YTBEp)KIEHHOro nocraHoBieHueM Cosera
MunuctpoB Pecnyommku benapyck ot 30 HosiOpss 2012 1. Ne 1105, mopyuaro mpoBeneHue
MEPOIPUATHS TEXHUUECKOTO (TEXHOJIOTUYECKOT0, IOBEPOYHOI0) XapaKTepa

(HauMeHOBaHKE

MEPOTIPHUATHS TEXHUIECKOTO (TEXHOJIOTHIECKOTO, ITOBEPOYHOT0) XapaKkTepa)
B OTHOILIEHUU

(yKa3I>IBaeTC${ HauMCHOBaHHC Cy6"b€KTa, KOHKPETHOI'O OG’LCKTa, B OTHOLICHUH

KOTOPOI'O MPOBOAUTCA MEPOIIPUATHUEC TCXHUICCKOTO (TGXHOHOFI/I‘ICCKOFO, HOBGpO‘{HOFO) xapaKTepa)
Jlata mpoBeneHUsT MEPOINPHUATHS TEXHUYECKOro (TE€XHOJIOTMYECKOro, IOBEPOYHOIO)
Xapakrepa: .
MeponpusTie TEXHUYECKOTO (TEXHOJIOTHYECKOr0, TOBEPOUYHOT0) XapaKTepa IPOBOISIT:

(TOIKHOCTP CITyIKAIIero JUIa, OCYIECTBUBIIIETO OTOOD) (moamuce) (vHUIAATBT (MHUAT
COOCTBEHHOTO UMCHH), (PaMUITHS)

[Ipunoxenue 2

K MHCTpyKIIMU O OPSIAKE U yCIOBHSX
MPOBEJCHISI KOHTPOJISI Ka4eCcTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JI0 UX MOCTYIUICHHUS
B peaNM3aluIo, a TAKXKE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, HAXOAALINXCS B 00paIIeHNH

Ha Teppuropun Pecrryonmku bemapych

(B penakuuy MOCTaHOBJICHHS

MunncTepcTBa 31paBOOXpaHEeHUs



Pecrry6nmuku benapycs

14.08.2020 Ne 71)
®dopma
AKT
0oT00pa 00pa310B JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
OT . Ne
[Tepuon or6opa —
(nata 1 BpeMsi Hayasna) (maTa 1 BpeMsi OKOHYaHHsI)

Ot0op 00pa3LoB JEKapCTBEHHBIX HpenapaToB (papMaleBTUYECKUX CyOCTaHIIHII)
IS TIPOBE/ICHUSI KOHTPOJIS KauecTBa

(TokazaTeny KOHTPOJIS KadecTBa

JIEKapCTBEHHBIX IIpenaparoB ((papMaleBTUUECKIX CyOCTaHIINN)
B HUCIIBITATEIHLHOM JTAOOpaTopuu

(HamMeHOBaHHUE UCTIBITATEILHOM TAO0OPaTOPHH, BKIIFOUEHHOH B ITepEUCHb)

Ha OCHOBaHUU

(1aTta 1 HOMep TOKyMEHTa, 3asiBJICHUS)
TIPOU3BE/ICH B

(00BeKT (MecTo 0TOOPa), MECTO HAXOXKIEHUE MecTa 0TOOpa)

Jluno, ocymiecTBuBIIEe 0TOOP

(TOJDKHOCTD CITyXKAaIlero) (MHUIMATBT (MHUAT
COOCTBEHHOTO NMEHH), (PaMHUIINS)

B IPUCYTCTBUM KOMHUCCHHM IOPUAUYECKOTO JUL@A WM MPEACTABUTENS WHAUBUIYAIBHOIO
MpEeAIPUHUMATEIIS

(TOJDKHOCTD CITyXKAaIIero) (vHUIMATBT (MHUTTAT
CcOOCTBEHHOTO NIMEHH), (PaMUIINS)

(TOJDKHOCTD CITyKAaIIero) (vHUIMATBT (MHUTTAT
CcOOCTBEHHOTO NIMEHH), (PaMUIINS)

(1OIKHOCTB CITy Kallero) (MHULMATB! (MHULMAI
COOCTBEHHOI'0 MMEHH), (haMHIIHs)

HaumeHnoBaHue IOpHINYECKOTO JUIAa MM (QaMuinsi, COOCTBEHHOE MMs, OTYECTBO (€Cin
TaKOBO€ HMMEETCs) WHIUBUIYAJbHOTO MPEANpPUHUMATENSA, Y KOTOPOro MPOU3BOAMICS OTOOp
00pa31oB, MECTO HAXOXKACHHUS (MECTO )KUTEIbCTBO)

Ot0op 00pa3LoB JEKapCTBEHHBIX HpenapatoB ((papMaleBTUYECKUX CyOCTaHIIHiI)
JUIS TIPOBEJIEHUSI  KOHTPOJS ~ KayecTBa  NPOU3BENEH B COOTBETCTBUU € TPeOOBaHUSIMU
locynapcrBennoit  ¢dapmakornen (I'®@ Pb II, #1.7), WHCTpYKIMU O MOPSIKE U YCIOBHSX
MPOBEJICHUSI KOHTPOJISI KauecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB 10 UX MOCTYIUICHUS B peaju3aluio,
a TaK)Ke JICKApCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOIAIIUXCS B OOpallleHUH Ha TeppuTopuu PecmyOnuku
benapych, yTBepkaeHHOW MOCTaHOBIEHWEM MUHHCTEPCTBA 3lpaBooXpaHeHus PecmyOnuku
benapycse ot 1 mapta 2010 r. Ne 20,

(MHOM TOKYMEHT,

B COOTBETCTBHHU C KOTOPBIM OCYIIECTBIICH 0TOODP 00pa3ioB (Ipy HEOOXOIUMOCTH)
Ha COOTBETCTBUC Tpe60BaHI/I$IM

(HanMeHOBaHIE HOPMATHBHOTO JJOKYMEHTA I10 Ka4eCTBY,




I'ocynapcrBenHO# dapmakornen)

Ilena ogaoit
€JIMHALIBI
Haumenosanue JICKAPCTBCHHOTO
HanmenoBanue Enuana
JICKAPCTBEHHOTO npernapara
npousBoutens |Homep cepun| u3mepeHus Komnuuectso
npenapara, JIeKapCTBEHHAsI (papma-
JieKapcTBeHHOTO| (mapTum) (YynakoBka, |T€KapCTBEHHOTO| .
Ne | popma, no3a, KOIUIECTBO LIEBTUYECKOI
mnpemnapara | ¢ yKkazaHueMm rpaMMBbl, npenapara
/1 JI03 B YITAKOBKE o CcyOCTaHITUH)
(papmarnes- JIaThl KUJIOTPAaMMBI, |B IAHHOM cepuu
(HauMEHOBaHHE . (ymakoBka,
. THYECKOH  |[IPOM3BOACTBA| MUJLUTHIUTPHI, (maprun)
(hapmarieBTHYECKOM cy6eTanm) J— rpaMMBl,
cyOcTaHIINM) y P KHAJIOTPaMMEI,
MUJUTAITATPHI,
JIUTPHI)
1 2 3 4 5 6 7
No KonudectBo oToOpaHHOTO CrouMocTh 00pPa3IOB JICKAPCTBEHHOTO
. /I1 OTo0panHbBIC 00pa3IbI JIEKapCTBEHHOTO Tpenapara npenapara ((papMareBTUIeCKON
(dbapmarieBTHYECKOM cyOCTaHIINN) cyOcTaHIum)
O0paser Uit KOHTPOJIS
KauecTBa
|K0HTponLH},n71 oOpasery

Pe3ynbTaThl BHEIIHETO OCMOTpA:

(IICJ'IOCTHOCTL U MPaBUJIbHOCTb MAPKUPOBKHU YIIAKOBOYHBIX €AWMHUL, HATMIUC om0

(1pu HEOOXOIMMOCTH ), HAIMYHE BUIUMBIX 1e(EKTOB)
Mecto xpaHeHHUs:

(KpaTkasl XapaKTepHCTHKa MecTa XpaHEeHHs)
YcnoBus mpu orbope 006pasIos:

(Temmeparypa, BIa>KHOCTB)

(HauMEeHOBaHME CPEJCTBA M3MEPEHHS IIAPAMETPOB MUKPOKIMMATa, 3aBOJICKONH HOMED,
CPOK OKOHYAHUS TTOBEPKH (KATMOPOBKHU, ATTECTAIINH )

OToOpaHHBIN A KOHTPOJII KauecTBa oOpasel] MOMEIICH B yMakKoBKY (ceid-maxer),
OIleYaTaH M HaNpaBJICH IS TPOBEICHUS UCTIBITAHUH B

(ucnbITaTenbHas 1aboparopus)

OToOpaHHBIN KOHTPOJIBHBIM 00pa3en MOMENIeH B YHAaKOBKY (ceii-maker), oredyartaHn
Y HaXOJUTCS

(MecTo HaXOXkIEHUsT KOHTPOJIBHOTO 00pasIa)

Wurle cBenenus:

(TOIKHOCTP CITYIKAIIero JIUIa, OCYIECTBUBIIIETO OTOOD) (moamuce) (MHUIHATB (MHUIMAT COOCTBEHHOTO
nMeHN), hamrus)
Komuccus:
(MOJKHOCTB CITY’KaIIero) (moamuce) (MHUIMATBI (MHUIIAT COOCTBEHHOTO
nMeHN), hamrus)
(MOJKHOCTB CITY’KaIIero) (moamuce) (MHUIMATBI (MHUIITAT COOCTBEHHOTO



UMeHH), paMums)

(TOIKHOCTP CITYIKAIIero) (moamuce) (MHUIHMATB! (MHUIMAT COOCTBEHHOTO
nMeHN), hamrus)

AXT 0TOOpa COCTaBJICH B AK3EMIUTSIpax:

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

TpaHcnOpTUPOBKY OCYIIECTBUII

(HaMMeHOBaHWE IOPUINYECKOTO JIUIA WK (haMUIHsl, COOCTBEHHOE UMS, OTYECTBO (ECITH TAKOBOE MMEETCs)
WHIUBH/YAIbHOTO TPEANPHUHUMATEIS )

Ilepuoa TpaHCTIOPTUPOBKH:

(mara u BpeMst HayaJa) (mara u BpeMst OKOHUAHWS)

CpenctBo u3MepeHus TeMIIepaTypbl TPaHCIOPTUPOBKH:

(HaMMeHOBaHHME, 3aBOJICKOH HOMEp, CPOK OKOHYAHUS TOBEPKH (KaJIMOPOBKH)

[lepenan B ucnpITaTeNbHYIO J1a00PATOPUIO

(TOJDKHOCTD CITyXKAaIIero) (moamuce) (vHUIHATB! (MHUIMAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), paMums)

. (,I[aT.';l)

[IpuHsn B ucnbITaTeIbHON JTAOOpaTOPUN

(IOMMKHOCTB CITy’KaIIero) (moamuce) (MHUIMATBI (MHUAITAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), paMums)

. (,I[aT.';l)

[Ipunoxenue 3

K MHCTpyKIINU O IOPSAKE U yCIOBHSIX
MIPOBEACHUS KOHTPOJISI KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JI0 UX MOCTYILUICHUS
B peau3aluio, a TakXKe JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, HAXOAIIUXCSI B 00OpaIeHun
Ha Teppuropun PecniyOnvku benapych
(B pemaxmuu moCTaHOBIICHUS
MunnCcTEepCTBa 31PAaBOOXPAHEHHUS
PecrryOnuku Benapych

14.08.2020 Ne 71)

®dopma

MuHUCTEPCTBO 3paBOOXPAHEHHUS

(HamMeHOBaHUE UCTIBITATEILHOM TAOOPATOPHH, BKIIFOUEHHOH B ITepEUCHb)

(MecTo HaxoxeHHMs, TesiedoH, e-mail)

3HaK akKKpeAUTAI[MU WK TEKCTOBAast YTBEPXAIO

CCBIJIKA HAa aKKPEIUTAITHIO

(TOIDKHOCTD PYKOBOJUTENISI UCTIBITATEIBHOH JIAOOpaTOPHH )



B HanmmonansHoOl cucteMe

aKKpEeIUTAIIN Pecny6 nuku benapychb (moamuch) (mHUTIMAITE (MHUIAT COOCTBEHHOTO
AMeHN), pamrus)

' (,HaTE'l)

IIpoTokoJ ucnbITAHUA
cepuu (MapTHH) JEKAPCTBEHHOI0 CPeICTBA

No

. (;[aT.a)

1. HaumeHOBaHME IOPUIUYECKOTO JHIAa WKW (aMuwinus, COOCTBEHHOE HMsl, OTYECTBO (eciu
TaKOBOE UMEETCS ) MHANBU Yy AJIbHOTO TIPEANPUHUMATES (3aKa34rKa), MECTO HAaXOXKICHUS (MECTO
AKUTEIHCTBA)

2. HammenoBaHue 1eKapCTBEHHOTO Mpenaparta ((papMamneBTHIECKON CyOCTaHIINN )

3. HaumeHnoBaHue MpoU3BOAUTEINS JICKAPCTBEHHOTO Ipenapara ((papmareBTHIecKoi CyOCTaHITuHN )

4. HanmeHOBaHNE IOPUAMYECKOTO JIUIIA, OCYIIECTBUBIIETO BBO3 JIEKAPCTBEHHOTO IIperapaTa
(papmaneBTHueckoit cyocranmum) Ha Teppuroputo Pecriyonuku benapych

5. Cepust (apTus) O06bem cepun (TapTHH)
6. Jlata mpou3BOJCTBA Cpox rogHocTH
7. AKT ot6opa Ne oT .
8. OT60p 00pa3LoB NPOBEACH

(HaI/IMeHOBaHI/Ie IOPUANYCCKOTO Jinla Uin (baMI/IJ'II/Iﬂ, CcOOCTBEHHOE nums,

OTYECTBO (€CJIM TAKOBOE MMEETCS) MHIUBHLY ATLHOTO TIPEATPUHUMATEIIS)
9. Llens oT60pa 00pa3uoB

10. Metoauka otrOopa 006pa3ios

(0603HaquHe HOPMATUBHOI'O JOKYMCHTA 110 Ka4CCTBY,

TocynapcTBeHHOM (hapmakoren)
11. HaumeHoBaHMe OPUAMYECKOTO JHIA WM (PaMuiIusi, cOOCTBEHHOE MM, OTYECTBO (eciu
TaKOBOE UMEETCs) MHANBUIyIBHOTO MTPEATIPUHUMATEA (3aKa3urKa), MECTO HaXOXKIeHHE (MECTO
KHUTEICTBA), Y KOTOPOT'O MPOU3BEICH 0TOOp 00pa3IoB

12. Mecto oT60pa 06pasmos

(HaI/IMeHOBaHI/Ie 06L€KTa, MCECTO HaXO)K,HeHI/ISI)

13. Jlata or6opa oOpa3noB . .
14. Jlata momydeHust 00pa3IioB UCIIBITATEIBHON TabopaTopuei
15. O603HayeHne HOPMATUBHOTO JOKYMEHTa IO Ka4eCTBY Ha JIGKAPCTBEHHBIH Ipernapar
(TocynapcTBeHHOI dapmakonen  WIM ~ HOPMAaTHBHOIO  JIOKYMEHTa IO Ka4eCTBY
Ha (papMalneBTUYECKYIO CyOCTaHIUIO)

16. O603HaueHHe HOPMATHBHOTO JIOKYMEHTa II0 KauecTBY, | ocyaapcTBeHHOH (apmakoren
Ha METO/Ibl UCTIBITAHUI




17. Iloka3aTenn KOHTPOJS KadecTBa JIGKQpCTBEHHOTO Tipemapara  ((apmareBTHYECKON
CyOCTaHIIHH )
18. UnenTuduxaimoHHbIi HOMEp oOpasia
19. lata Hauana UCHBITAHUI
20. JlaTa OKOHYaHMS UCIILITAHUI
21. HaumeHnoBanue oOOpYyJOBaHUs, MPUMEHSEMOTO IPU TPOBEACHUHM HWCIBITAHUN, ¥ CPOKH
JEHCTBUSI €T0 TIOBEPKH (KATMOPOBKH, aTTECTAIINH )

22. YcioBusi IPOBEICHUS UCTIBITAHUI:
TeMIeparypa °C, BIQXXHOCTh %.
23. Pe3ynbTaThl HCIIBITAHUI:

TpeboBaHus HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA IO KA4ECTBY,
HaumenoBanwue TocynmapcTBeHHO# (hapMaKoneH, peruCTPauOHHOIO J0ChE PesvibTarsl
mokazareJst (MeToJ M0 YIaKOBKE, MAPKUPOBKE YIAKOBKH, HHCTPYKIIUU Y BeiBon
HCTIBITAHH ) 0 MEJMITUHCKOMY IIPUMEHCHHIO (JIUCTKA-BKIIAIBIINIA), HCTIbITaHI
JIOKYMEHTA, TIOJITBEPIKIAIOIIETO Ka4eCTBO CeprH (TTAPTHH)
1 2 3 4

24. 3aKkI04YeHUE:

PesynbraThl HcnibITaHUil 00pa3IoB

(HaI/IMGHOBaHI/Ie JICKapCTBCHHOT'O ITpeIiapara

(papmaneBTHUECKOIT CyOCTaHIIMM), HANMEHOBAHHE ITPOU3BOIUTEIIS)
OTOOpaHHBIX U3 cepuu (TTAPTUN)
COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIOT)* MOKa3aTemsiM KauecTBa

(0603HaYEeHNE HOPMATHBHOTO

JIOKyMEHTa 10 KaueCTBY Ha JICKapCTBEHHBIHN mpenapar, I ocymapcTBeHHOH GapMakoren
WIIM HOPMAaTUBHOTO JIOKYMEHTA 110 Ka4eCTBY Ha (hapMaIleBTHYECKYIO CyOCTaHIIHIO)

0 MPOBEPEHHBIM MMOKA3aTENSIM COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIOT)*;

COOTBETCTBYIOT (HE COOTBETCTBYIOT)* PErUCTPALIMOHHOMY JIOCKE:

10 YITAKOBKE, MAPKUPOBKE YITAaKOBKH;

UHCTPYKLUU 10 MEAULUHCKOMY IPUMEHEHHUIO (FIMCTKY-BKJIaBINTY); JOKYMEHTY,
MTOATBEPKIAIOIIEMY Ka4€CTBO CEPUU JIEKAPCTBEHHOT'O ITpenapara.

JlekapcTBeHHblli mpemnapaT (¢papmarieBTUUecKas CyOCTaHIMsI) TPU3HACTCS KadyeCTBEHHBIM
(HEeKa4YeCTBEHHBIM )*.

HcnbiTanus oO6pa3oB JIeKapcTBEHHOTO Tpernapara (papMareBTudeckon cyOcTaHIIuu) IpoBes(u)
1 fnan(u) 3aKiIroYeHue:

(IOMMKHOCTB CITy’KaIlIero) (moamuce) (MHUIMATBI (MHUIITAT COOCTBEHHOTO
nMeHN), hamrus)

25. JlaHHBIH MpoTOKO0JI 0OpMIIEH Ha JIMCTaxX B SK3EMIUISIPE U HaIpPaBIICH

26. Pe3ynbTaThl UCTIBITAHUN PACTIPOCTPAHSIOTCS TOJBKO HA MCIIBITAHHBIE 00pa3ibl, 0TOOpaHHBIE
u3 cepun (mapTtuu) (pe3ynbTaTbl MCIBITAHUM PAacpOCTPAHSIOTCS TOJBKO HAa UCIBITAHHBIE
00pa3ibl, MPEeIOCTaBICHHBIC 3aKa3UUKOM)™*.

27. TIpOoTOKOJ UCIBITAHUNA HE MOXKET OBITh BOCIIPOM3BE/ICH HE B TIOJHOM 00BbeMe 6e3 pa3perieHus
PYKOBOAMTEIISI HCITBITATENBHON JIAOOpaTOpu.

* HyXHO€ MOT4epKHYTh.






[Ipunoxenue 1

K MHCTpyKLIMH O NOPSIAKE

Y YCTIOBHSX KOHTPOJISI KA4eCTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
M3TOTOBJICHHBIX B alTeKax

(B pemaxmuu mocTaHOBIICHUS
MuHucTepCcTBa 3APaBOOXPAHECHUS
Pecrrybnuku Benapych
14.08.2020 Ne 71)

INIEPEYEHb

HCNBITATeIbHBIX JIA00PATOPHIi, OCYHIECTBJISIIOIIMX KOHTPOJIb Ka4€eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CpelCcTB, H3rOTOBJICHHBIX B aNITEKAX, AKKPeAUTOBAaHHbIX B HanuonaibHoi cucreme
akkpenuTanuu Pecnny6imku besiapych U151 HCIBITAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

No HaumeHOBaHHE UCTIBITATENBHBIX JTAOOPATOPHIA, OCYIICCTBISIOIINX KOHTPOJIbh KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX
- CPEICTB, M3TOTOBJICHHBIX B allTeKaX, aKKPEIUTOBAHHBIX B HanmoHanbHOM cucTeMe aKKpeIuTaIllun
Pecrrybnuku benapych i1l HICTIBITAHUH JISKAPCTBEHHBIX CPEACTB
1 |PecmyGnmkaHCKasi KOHTPOIbHO-aHAUTHYECKAs! TabopaTopHs pecmyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO MPEIIPHUATHS
«IIeHTp PKCTIepPTH3 M MCIIBITAHUH B 3/[paBOOXPAaHCHUAN
2 |bpectckas obnacTHas KOHTPOIBHO-aHAIUTHIECKAs TabopaTopusi BpecTcKoro ToproBo-nmpon3BoACTBEHHOTO
eCIyOJMKAHCKOTO YHUTApHOTO Ipeanpusitus « Papmarms»
3 |BureOckas o0nacTHass KOHTPOJIBHO-aHAMTHYECKAs! TabopaTopus bpecTckoro ToproBo-nmpon3BOJACTBEHHOTO
eCIyOJIMKAaHCKOTO YHUTAPHOTO Ipeanpusitus « Papmarms»
4 |KoHTpospHO-aHaTUTHYECKast TabopaTopus [ 0OMeTBCKOT0 TOPTOBO-TIPOU3BOACTBEHHOTO PECITyOINKAHCKOTO
HUTAPHOTO npeanpusatus «Papmarms
5 [KoHTpoabpHO-aHANIHTHYECKAs JTabopaTopus [ poTHEHCKOTO TOPrOBO-IPOU3BOACTBEHHOTO PECITYOIUKAHCKOTO
HUTAPHOTO npeanpusatus «Papmarms
6 |KoHTpombHO-aHATUTHYECKAS JTa00PATOPHUs TOPrOBO-IIPOU3BOJICTBEHHOTO PECITyOIMKAHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpusitas «MuHckas apmariusiy
7 |[MoruieBckas KOHTPOJIbHO-aHAIUTHYCCKas TabopaToprst MOTHICBCKOTO TOPTOBO-IIPOU3BOICTBEHHOTO
eCIyOJIMKAHCKOT0 YHUTAPHOTO npeanpusitus «Dapmarms»
8 [KoHTpOJIbHO-aHAIUTUYECKAS JTAOOPATOPHUS TOPTOBO-IIPOU3BOICTBEHHOTO PECITyOIMKAHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpusitus «BEJIOAPMAILIVSA»
9 |AcmeitaTenbHas gabopaTopus TOCYIapCTBEHHOIO yupexaeHus «PecimyOnMKaHCKHA ICHTP TUTUCHEI,
SIHMAEMHOJIOTHH U 00IIECTBEHHOTO 3/I0POBBsI» *
10 |[McobiTaTtenpHble 1a00paTOPUU TEPPUTOPHATHHBIX IICHTPOB THTHEHBI U SMTUACMHUOJIOTHH ™

* McnipiTaTeNnbHasi  JIaOOpaTOpHs,  OCYIIECTBISAIONAS  MHUKPOOHMOJIOTHYECKHH  KOHTPOJh  00pas3ioB

JICKapCTBEHHBIX CPCJACTB, BOJbL O‘II/IHICHHOﬁ u BOAbI JJIA I/IH’LeKHI/Iﬁ 110 IIOKa3aTCJIsIM ((MI/IKpO6I/IOHOFI/I‘-IeCKa${
YUCTOTa» U «CTepI/IJ'II)HOCTI)».



