(HauunoHanbHbIN npasosoit MHTepHeT-nopTan Pecnybanku benapyco, 04.05.2021, 8/36619)
IIOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHHMS PECITYBJIMKHU
BEJIAPYChH
30 mapra 2021 1. Ne 26

00 u3MeHeHUHU NOCTAHOBJIeHUI MUHUCTEPCTBA
3apaBooxpaHenus Pecnyoauku beaapycs ot 1 mapra
2010 r. Ne 20 u ot 10 nexadps 2018 r. Ne 92

V3MeHeHUs 1 AOMOJIHEHUS:
[Tocranosnenne MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecnyonuku benapycs ot 3
HOs10pst 2022 1. Ne 107 (3apeructpupoBano B HarmonansHoM peectpe - Ne 8/39002 ot
10.11.2022 r.) <W22239002>

Ha ocnoBanuu wactu yerBepToil ctartbu 12 3akona PecnyOmuku benmapych ot 20 uromns
2006 . Ne 161-3 «O0 obparieHnn JeKapCTBEHHBIX CPEICTBY, ab3a1ia OJJUHHAIIATOTO IMyHKTa 432
ITosno>keHHs O JIMLEH3UPOBAHUM OTACIBHBIX BUIOB JEATENBHOCTH, YTBEPKICHHOIO YKa30M
[Ipesunenta Pecnyommku benapyce ot 1 centsops 2010r. Ne 450, ab3ama TpeTbero
noanyHkra 8.17 nyHkra 8 wunoanyHkra 9.1 nynkra9 IlomoxxeHus o MuHucrtepcTse
3npaBooxpanenus Pecryonmku benapyce, yrBepxkaeHHOT0 nmoctanoBiaeHueM CoBera MUHUCTPOB
Pecny6nuku  benapych ot 28 okTsi6ps 2011 1. Ne 1446, MuUHHUCTEPCTBO 31IpaBOOXpPAHEHHUS
Pecniy6muku benapycs [IOCTAHOBJIAET:

1. BHecTn W3MEHEHHs B CIEAYIOUIME MOCTAaHOBJIEHUS MUHUCTEPCTBA 3paBOOXpPAHEHUS
Pecny6nuku benapych:

1.1. B moctanoBieHun MuHucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecryonuku benapycs ot 1 mapTa
2010 . Ne 20 «O mpoBeAeHUH KOHTPOJIA KadyeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JO MOCTYIUICHUS
B pealiu3alliio, a TAKXKe JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB, HAXOMSAIIUXCS B OOpallleHUH Ha TEPPUTOPUU
Pecrty6nuku benapych»:

U3 TpeaMOynbl clioBa «IyHKTa 2 moctaHoBieHus Coera MunuctpoB PecryOmuku
benapyce o1 30 HOstOpst  2012T1. Ne 1105  «OO0 yTBep)ACHUU TIEPEYHS  MEPOTPUSITHI
TEXHUYECKOT'O (TEXHOJOTNYECKOT0, TOBEPOUHOI0) XapaKTEPaA»,» UCKIIOUNTD;

B MHCTpyKUMM O OpSAKE UM YCIOBUAX HPOBEACHHUS KOHTPOJI KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB 10 UX TOCTYIUICHUS B PeaU3allhI0, a TAKXKE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOSIINXCS
B oOpaiienuu Ha Teppuropun Pecriybnuku benapych, yTBep:KIeHHONU STUM ITOCTAHOBJICHUEM:

B IIyHKTE 6:

4acTh TPETHIO MOAMYHKTa 6.1 TOMOTHUTH MPEAJIOKEHUEM ClIeAyIoIero conepxkanus: «llpu
3TOM MOCTaBKa Ha Tepputopuio PecnyOnuku bemapych nomkHa OBITH OCYHIECTBICHA OIHHM
TPAHCIIOPTHBIM CPEICTBOM;);

JOTIOJIHATD ITYHKT MOAIYHKTOM 6.6 CIEAYIOLIEr0 COAEPKAHUS:

«6.6. TeKapCTBEHHBIC CPECTBA, HAXOAIIMECS B OOpaIleHUH Ha TeppuTopun PecmyOmuku
benapyce u oToOpaHHBIE B XO0lI€ HWHCHEKTHpOBaHWS  ((papMareBTUYECKOW  HHCIICKIIHH)
Ha COOTBETCTBHE  HAUICKamUM  (DapMaleBTUYECKUM  TpakTHKaM B cepe  oOpaieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB.»;

B MMyHKTE 9:

MOANYHKT 9.1.2 NONOJIHUTE CIIOBaMHU «, 3a UCKIIOUEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos,
MpelHa3HAYEHHBIX JJIS OKa3aHUS MEAMLMUHCKOW TIOMOIIM OTPaHMYEHHOMY KOHTHUHTEHTY
MAlMEHTOB WJIM KOHKPETHBIM TAaIlMeHTaM, Op(aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, €Clu
CTOMMOCTh 00pa3LoB Il MPOBEIECHUS KOHTPOJISI KauecTBa 3TUX JIEKApCTBEHHBIX IpPErnapaTroB
npesbimaer 1000 ycnoBHbIx eauHuI], 3kBUBaeHTHbIX 1000 mommapo CIHA mno kypcy
HammonanepHoro 06aHka, KOHTpOJIb KauyecTBa KOTOPBIX OCYIIECTBISIETCS Ha COOTBETCTBUE
MOKa3aTessiM, YCTAHOBIICHHBIM B a03a1le MepBOM MOIMYHKTA 9.4 HACTOSIIETO MyHKTaY;

B MOJIYHKTE 9.2:

NoANYHKT 9.2.1  1ONOJHUTH  clIOBaMU  «(a/JIepreHbl,  AHATOKCHHBI,  BAaKILUHBI,
MMMYHOIJIOOYJIMHBI, UHTEPPEPOHBI, CHIBOPOTKH, TOKCUHBI), 32 UCKIIIOUEHUEM JIEKapPCTBEHHBIX
MpernapaToB, MPeAHA3HAYCHHBIX ISl OKa3aHUS MEAUIIMHCKON MOMOIIY KOHKPETHBIM MalleHTaM,
ophaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpENapaTroB, KOHTPOJb KayecTBa KOTOPBIX OCYIIECTBIISAETCS



Ha COOTBETCTBHE IOKa3aTessiM, YCTAHOBJICHHBIM B ab3alle mepBoM MOANYHKTa 9.4 HacTosiero
MTyHKTa;

MOAMYHKT 9.2.2  nononHuTh cioBaMu «(albOyMHH, (DaKTOpbl CBEPTHIBAHUS KPOBH,
UMMYHOTJIOOYJIMH ~ YeJIOBEYECKOTO0  IMPOUCXOXKACHUS), 3a UCKIIOYCHHEM  JIEKapCTBEHHBIX
MpernapaToB, NpeJHA3HAYCHHBIX JJI OKa3aHUA MEIULHUHCKOM TIOMOIIM OrpaHUYCHHOMY
KOHTUHTEHTY MAIIMeHTOB WJIM KOHKPETHBIM MaIlUeHTaM, Op(haHHBIX JIEKaPCTBEHHBIX MIPEMapaTos,
KOHTPOJIb KaueCTBa KOTOPBIX OCYIIECTBISIETCS Ha COOTBETCTBUE MOKA3aTEsIM, YCTAHOBIECHHBIM
B a03alie mepBOM MOAINYHKTA 9.4 HACTOSIIETO MYHKTaY;

MOJNYHKT 9.2.3 JTOMOJIHUTH CJIOBAMHU CIIEYIOIIETO COJAEPKAHUS «, 3a UCKIFOYEHUEM
JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB, MPEAHA3HAYEHHBIX JUJIS OKA3aHUS MEIUIUHCKOW TOMOIIN
OTPpaHMYEHHOMY KOHTHMHTEHTY TMAalMEHTOB WJIM KOHKPETHBIM MalueHTaM, op(daHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX MpEnapaToB, KOHTPOJIb KauecTBa KOTOPHIX OCYILIECTBISETCS HA COOTBETCTBHUE
MOKa3aTessiM, yCTAaHOBJICHHBIM B a03a1le MepBOM MOIIMYHKTA 9.4 HACTOSALIETO MMyHKTay;

MOAMYHKT 9.3 U3MI0KUTH B CIIEAYIOUIEH pelaKkIuu:

«9.3. Ha cooTBeTcTBHE TOKazarensaMm «Ommcanne», «llogmmaHOCTEY, «KommdecTBeHHOE
onpenenenuey, «LserHocts», «IIpo3paunocTsy», «pH» HOPMATUBHOTO TOKYMEHTa IO KaueCTBY
B Cllyyae MpUHATAA MUHUCTEPCTBOM  3/IpaBOOXPAHEHHUS pELIEHUs O MPUOCTAHOBJICHHUU
peanu3aluy U MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUs JIEKapCTBEHHOIO IpernapaTra MpHU BBIABICHUH €ro
HECOOTBETCTBHUS PErMCTPAIMOHHOMY JOChE IO YIIaKOBKE, MapKUPOBKE YIMAKOBKH, MHCTPYKIMU
M0 METUIIMHCKOMY TPUMEHEHWI0 (JIMCTKY-BKJIAQMBINIY), JOKYMEHTY, MOJITBEPKIAIOLIIEMY
KauecTBO CEpHM JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara, 3a UCKIIOYEHHEM CepUil  JIeKapCTBEHHBIX
IIpenapaToB, MPOLIEAIINX KOHTPOJIb KadecTBa corylacHo moamyHkrtam 9.1.1, 9.1.2, 9.1.4, 9.2
HACTOSIIIETO MyHKTa U MyHKTY 11 Hacrosmen MHCTpyKIMM;»;

B IIOANYHKTE 9.4:

a03a11 BTOPOM U3JIOKUTH B CIEAYIONMIECH PEIAKIINN:

«cepuu (MapTUHM) JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara, BBO3MMBIE Ha Tepputopuro PecrmyOmuku
benapycek, 3a uCkIlloOueHHEM Cepuu JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara, KOHTPOJb KadecTBa KOTOPOMH
OCYLIECTBJISIETCS corfacHo noanyHkram 9.1.2, 9.1.4 u 9.2 HacTosIEro MyHKTay;

B a03arie TpeTheM:

CJIOBA «IIEPBOM BBE3CHHOM MapTUM UCKIIIOYUTD;

uudpst «9.2» 3ameHuTh ITUdpamu «9.2.2, 9.2.3»;

a03a1l 4YeTBEPThIi UCKITIOUNTH;

B MOJIMYHKTE 9.5 ClIoOBa «B TOM YHCJI€ NMPEIHA3HAYECHHBIN JISI OKa3aHUsI MEIUIIMHCKOMN
MOMOIIIM  OTrPAaHMYEHHOMY KOHTHHIE€HTY TMAlMEHTOB, 3a UCKJIIOYEHUEM JIEKapCTBEHHOIO
npernapara, npeHa3Ha4eHHOTO AJIs JISYeHUS! KOHKPETHOTO MaleHTa (KOHKPETHBIX MallueHTOB)»
3aMEHUTh CJIOBaMU «3a HCKIIOYEHHEM JIEKAPCTBEHHOrO0 IIpernapara, MNpeIHa3HaueHHOTro
JUISL OKa3aHWUsl MEIUIIMHCKOM TIOMOIIM OrpPaHWYEHHOMY KOHTHUHIEHTY TAalleHTOB WU
KOHKPETHBIM TaIMeHTaM, Op(aHHOTO JIEKApCTBEHHOTO IMpemnapara, eclii CTOMMOCTh 00pa3ioB
JUISl IPOBEJICHUST KOHTPOJISL KayecTBAa HATHX JIEKAPCTBEHHBIX TmpernaparoB mnpesbimaer 1000
YCIOBHBIX equHMIL, 3KBUBaNeHTHBIX 1000 nommapo CIHIA mo kypcy HamumonanbHoro 6aHka,
MOJJIKAIIET0 KOHTPOJIO KadecTBa IO Mokazarento «OmnucaHue» HOPMATUBHOTIO JIOKyMEHTa
10 KaYeCTBY, HHOTO IOKYMEHTa MTPOU3BOIUTENS;

B myHkTe 10:

noAnyHKT 10.1 JOMOJHUTE YacThIO CIENYIOUIETO COACPKAHMS:

«IIporpamma ot0Gopa 00pa3ioB pa3Memaercs Ha oQUIMAIBHOM caiite MuHHCTEpCTBa
3IpaBoOXpaHeHHss ¥ Ha opunmansHoM  cailte I'Y  «[ocdapmHanzop» B rioOabHOM
KOMIBIOTEpHOU ceTu IHTEpHET;»;

4acTh BTOPYIO nmoanyHkTa 10.2.2 UCKIIOUUTH;

noAnyHKT 10.3 U3J10KUTh B CIEAYIONIEH PeAaKIINM:

«10.3. npu HamuuuK (HaKTOB, CO3AAOIINX YTPO3y MPUUNHEHUS BPEAa )KU3HU UITH 3[I0POBbIO
HACEJICHUs, BBISBICHHBIX B XOJlé HMHCIEKTUpOBaHUS ((papMalleBTUYECKOM MHCIIEKIIMH)
HAa COOTBETCTBHE HAuIeXaluM  (apMaleBTHUYECKUM MpakTHKaM B cdepe  oOparieHus
JIEKapPCTBEHHBIX CPENICTB.»;

B IIyHKTe 11:

ab3al; BTOpOM 4YacTH TNeEpBOM JOMOJHHUTH MPEUIOKEHUEM CIEAYIOIIEro COACpHKAHUS:
«ITokazarenu kauecTBa HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTa o kauecTBy «[IpuMecn» 1 nHbIE TOKa3aTeNn



B 3aBUCHMOCTH  OT BHJIa  JIGKAPCTBEHHOM  (OpPMBI  KOHTPOJHMPYIOTCS  UCHBITATEIbHOU

nabopaTopueld, BKJIIOYEHHOW B IEpeYeHb, C yUYeTOM TEXHHUYECKOM BO3MOKHOCTH U HAJIHYUS

JIOCTaTOYHOTO KOJMYECTBAa 00pa3LIOB JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA JIsl IPOBEICHUS UCIIBITAHUN;»;
4acTb BTOPYIO UCKIIIOUUTH;

MYHKT 14 U3710KUTh B CAEAYIONIEH pEeaKIun:

«14. JInst mpoBeneHUs] KOHTPOJS KadecTBAa HAXOAALIMXCS B OOpALICHUU JIEKApCTBEHHBIX
CPEIICTB 00pa3Ibl OTOMPAIOTCS:

cnenpamuctamu  I'Y  «l'ocapmMHanzop» B paMKax MEPONPUATHH  TEXHUYECKOTO
(TEXHOJIOTHYECKOTO, TOBEPOYHOTO) XapaKTepa;

CHeLMaINCTaMH, OCYLIECTBIISAIOIUMU MHCIIEKTUPOBaHUE (papmaneBTHUECKYIO
WHCIICKIIMIO) Ha COOTBETCTBHE HAUICKAIUM  (papMalleBTUYECKUM TpaKTHKaM B cdepe
oOpalleHus JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.»;

B ITyHKTE 16 CIIOBO «IIYHKTY» 3aMEHHTD CIOBAMHU «a03ally TPEThbeMY ITyHKTa;

1.2. yTparun cumy.



2. Hacrosiiiee moctaHOBIIEHHE BCTYMAET B CHILY TOCJE €ro OUIIUAIBHOTO OMyOJINKOBaHUS.

MunucTp JA.JI.IIuneBuy



