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На J\b от
ш,гr*rlr Юридические лица,

осуществJUIющие
фармацевтическую и (или)
медицинскую деятельность

Испытательные лаборато рии,
осуществляющие контроль
качества лекарственных средств
(по списку)

О контроле качества
лекарственных препаратов

В связи со вступлением в силу постЕtновления Министерства
здравоохранения Республики Беларусь от 14 авryста 2020 r. }lb 71 (Об
изменении постановлений Министерства здравоохранения Республики
Беларусь от 1 марта 2010 г. Jф 20 и от 17 ЕшреJIя 2015 г. Jф 49>>, которым
внесены изменения в Инструкцию о порядке и условиях проведения
KoHTpoJUI качества лекарственных средств до их поступления в

реализацию, а также лекарственных средств, находящихся в обращении на
территории Республики Беларусь, утвержденную постановлением
Министерства здравоохранениrI Ресгryблики Беларусь от 1 марга 2010 г. Nq 20
(дапее Инструкция), Министерство здравоохранения считает
необходимым разъяснить применение его отдельных положениЙ.

.Що поступления в реЕrлизацию на территории Ресгryблики Беларусь
контроль качества лекарственных средств отечественного производства
осуществляется испытательными лабораториями проИзВОДИТеЛеЙ

лекарственных средств, аккредитованными в НационапьноЙ СИСТеМе

аккредитации Республики Беларусь дJuI испытаний лекарственных
средств, с учетом техническоЙ оснащенности в отношенИИ ЛеКаРСТВеННЫХ

средств собственного производства.
На основании проведенного контроля качества лекарственного

средства испытательной лабораторией производитеJrя уполномоченным
лицом производителя оформляется и подписывается документ,
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выдаваемый производителем лекарственного средства, подтверждающий
соответствие качества серии (партии) лекарственного средства
требованиям нормативного документа по качеству, вкJIючающий
подтверждение, что серия (партия) лекарственного средства произведена в

соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики и

регистрационным досье, который является основанием дJuI реЕrлизации
лекарственного средства.

Производители лекарственных средств могут пользоваться

услугами других испытательных лабораторий согласно договорным
условиям. При этом производители лекарственных средств должны
иметь стандартную операционную процедуру для рассмотрения
договоров с испытательными лабораториями, аккредитовЕlнными в

Национапьной системе аккредитации Республики Беларусь дJIя испытаний
лекарственных средств.

Контроль качества лекарственных средств, ввезенных на
территорию Республики Беларусь, осуществJuIется испытательными
лабораториями, аккредитованными в Националlьной системе
аккредитации Республики Беларусь для испытаний лекарственных средстВ

до поступления в ре€tлизацию, а также лекарственных средств,

находящихся в обращении на территории Республики Беларусь, согласнО

приложению к постановлению Министерства здравоохранения
Республики Беларусь от 01.03.2010 J\b 20 (далее испытательНЫе

лаборато рии, включенные в перечень)
Согласно части третьей подпункта б.1 пункта б Инструкции,

единовременный ввоз лекарственного препарата несколькими
юридическимИ лицами подтверждается письмом производитеJIя

(держателя регистрационного удостоверения) или его официагlЬнОГО

дилера (дистрибьютора) (далее поставщик), в котором указываются
наименования юридических лиц и количества ввозимого лекарственного
препарата каждым из них.

При этом поставка на территорию Республики Беларусь должна
быть осуществлена одним транспортным средством. При поставке

лекарственного препарата должны соблюдаться требования нормативного

документа по качеству при транспортировке, а также иные условия,
предусмотренные договором поставки.

Обращаем внимание, что в данном случае ввоз партий

лекарственного препарата должен осуществJLятъся юридическими лиц€lми

согласно договорам с одним и тем же поставщиком.
Юридические лица и индивидуЕtльные предприниматели

для проведения контроля качества лекарственных средств представJUIют

в испытателъную лабораторию, включенную в перечень, для испытаний
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согласно подпунктам 9.1.1, 9.1.2, 9.|.4, 9.2, 9.З, 9.5 пункта 9 настоящей
Инструкции стандартные образцы фармацевтических субстанций и

родственных примесей, а также тест-штаммы микроорганизмов, культур
кJIеток, диагностические тест-системы и реагенты производитеJuI (по
запросу испытательной лаборатории, включенной в перечень), требуемые
для проведения контроля качества лекарственных средств в количестве,
необходимом дJuI проведения не менее двух испытаний, и дJuI испытаний
согласно пункту 10 настоящей Инструкции - стандартные образцы, тест-
штаммы микроорганизмов, культур клеток, диагностические тест-системы
и реагенты производителя (по запросу испытательной лаборатории,
вкпюченной в перечень).

В случае обоснованной невозможности юридическими лицЕлми и
индивидуальными предпринимателями предостЕлвить стандарТные

образuы, тест-штаммы микроорганизмов, культур кJIеток,

диагностические тест-системы и реагенты производитеJIя испытателЬнЕUI

лаборатория приобретает их самостоятельно.

!гlя рациональной организации процедуры контроJIя качества

лекарственных препаратов, считаем необходимым ОбеСПеЧИТЬ

взаимодействие производителей лекарственных средств с

испытательными лабораториями, включенными в перечень, по вопросам,

связанным с установлением количества образцов лекарственных
препаратов и предоставлением необходимого количества стаНДартНЫХ

образцов фармачевтических субстанций и родственных примесей, а также
тест-штаммов микроорганизмов, культур клеток, диЕгностическИе тесТ-

системы и реагенты производителя и обеспечением условий их хранения

до поставки лекарственных препаратов на территорию Республики
Беларусь.
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