NOCTAHOBNEHUE MUHUCTEPCTBA 30PABOOXPAHEHUA
PECNYBJIUKU BEJIAPYCb
7 masa 2009 r. N 50

O HEKOTOPbIX BOMPOCAX NMPOBEAEHUSA KIMMHUYECKUX UCTbITAHUA
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

Ha ocHoBaHuu yacTten nepson n BTOpoun cTatb 40 3akoHa Pecnybnukn Benapycb ot 18 utoHs
1993 roga "O 3gpaBooxpaHeHun" B pefakummn 3akoHa Pecnybnuku Benapycb ot 20 mioHs 2008 roga,
yactu TpeTben ctatbn 15 3akoHa Pecnybnuvkn Benapycb ot 20 mona 2006 roga "O nekapcTBEHHbIX
cpeactBax" B pepakumm 3akoHa Pecnybnukm Benapyce ot 5 aBrycta 2008 roga MwuHucTepcTBO
3apaBooxpaHeHust Pecnybnukn Benapycs MOCTAHOBIAET:

1. YTBepanTb npunaraemble:

1.1. TEXHNYECKMIN KOAEKC YyCTaHOBMBLLENCA NPakTMKN "Haanexalas knnHmdeckas npaktuka" <*>;

1.2. TlepeyeHb [OOKYMEHTOB, MpPEACTaBMSEMbIX N5 Ha3HAYEeHUS KIUHUYECKUX MCMbITaHWUN
nekapCcTBEHHbIX CPeacTB, 1 TpeboBaHU K 3TUM JOKYMEHTaM.

<*> He npuoauTcs.
2. Hactosiee noctaHoBneHne Bctynaet B cuny ¢ 1 asrycra 2009 r.

MuHucTp B.U.XKAPKO

YTBEPXIEHO

[TocTaHOBJIEHME

MuHMCTEPCTBA 3OPaBOOXPaHEeHMS
Pecnybnukmu Bejapychk
07.05.2009 N 50

MEPEYEHb
OOKYMEHTOB, NMPEACTABINAEMbIX ANA HASHAYEHWA KNIMHNYECKUX
WNCMNbITAHWUA NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, U TPEBOBAHUI
K 3TVM OJOKYMEHTAM

1. [Ana nekapcTBEHHbIX CPeacTB 3apybexxHOro Npon3BoOACTBa:

3asBrieHue;

MPOEKT NporpaMMbl (MPOTOKOMA) KIUMHMYECKOro MCMbITAHUSA NEKApCTBEHHOro cpeacTBa CO BCemu
MMELLMMUCS nonpaBkamMu K HeMy (MpW MX HanuM4uuu);

NPOEKT GPOLLIOPbI UCCefoBaTENS UMW 3aMEHSIOLLMI €€ JOKYMEHT;

3KCMEepTHas OLEeHKa [OKYMEHTOB MO KIMHWYECKOMY WCMbITAaHUIO, BbIMOSIHEHHAA HE3aBUCUMbBIM
3KCMEepToM, CcrneumanucToMm Mo npodunio  u3yd4aeMom natonormm wnu obnactm npUMeEHeHus
NEeKapCTBEHHOro cpeacTea (Npy Hanmunn);

CcBeeHMs O NPoM3BoANTENE NEKAPCTBEHHOIO CPeACcTBa;

neranu3oBaHHass WU C MPOCTaBMEHMEM anocTUns KOmus OOKyMEeHTa, O perncrpauuu
nekapCcTBEHHOro CpeacTBa B CTpaHe, B KOTOPOW OHO NPOM3BOAMTCA (NMpY HaNu4um);

neranu3oBaHHas WNM C MNPOCTaBMEHMEM anoCTUNSA KOMWUA JULEH3MU Ha NpouM3BoAcCTBO Nnbo
neranv3oBaHHbIN UNW C NPOCTaBIEHMEM arnocTUms [OOKYMEHT, YAOCTOBEPSIOWMA NPOM3BOACTBO
nexkapcTBEHHOro CPeACTBa B ycrnoBuax Haanexatiien npom3BoaCcTBEHHOW NPaKTUKK;

MPOEKT HOpPMATMBHOW [OOKYMEHTauMuM MO  KOHTPOMK KayecTBa Ha [elcTeylollee MU
BCMoOMoOraTerbHble BELLECTBa B COCTABE fIeKAapCTBEHHOIO CpeacTBa, a Takke Ha roTOBOE JIeKapCTBEHHOE
CpencTBo;

OOKYMEHT, noATBepXAatoLwni NofIHOMOYMS KOHTPaKTHO-MCCNEAOBATENbLCKOM OpraHMsauum (nuua)
B Clydae, ecnvm OpraHusauuio U NpoBEAEHUE KIMHUYECKUX WCMbITAHWM JIEKAapCTBEHHbIX CPEACTB Ha
Tepputopun Pecnybnukn bBenapycb OcCylLecTBNsieT KOHTPaKTHO-UCCNe4oBaTENbCKkas oOpraHm3aums
(n1uo);

onucaHve MeTodoB MONyYeHMs NEKAaPCTBEHHOrO cpeacTBa (kpaTkas cxema Npov3BOACTBa);



Ka4eCTBEHHbIV N KONMYECTBEHHbIN COCTaB fIeKapCTBEHHOrO CPeAcTBa C yKa3aHueM BCex BXOAALLMX
WHrpeaueHToB, B TOM YMCIe BCMOMOraTenbHbIX BELLECTB;

pesynbTaTbl BanugauuM METOAMK KOHTPOMS KayecTBa nekapCTBEHHOro cpeactsa (moapobHoe
onuncaHue npouenyp v pesynsTaToB);

KONusi cepTUUKaTOB KayecTBa roTOBOro fIEKapCTBEHHOMO cpeacTaa (cepui, NpeacTaBneHHbIX A
NpoBeAeHNs KITMHNYECKUX UCTbITaHUI) U BCEX BXOOALLMX B HEFO KOMMNOHEHTOB;

AOKYMeHTaums Ha MaTepwmarn NepBUYHON YNakoBKW NeKapCTBEHHOIO CPEACTBa;

konusa cepTudmkata kayecTBa Ha nnauebo u (Mnu) konus cepTudurKaTa KayecTsa NlekapCTBEHHbIX
CpeacTB CpaBHEHUSA MPU UX UCMOMNb30BaHUN B KMMHUYECKOM MCMbITaHUW, B COOTBETCTBUM C NPOrpaMMon
(NPOTOKONOM) KIMHWUYECKMUX UCTbITaHWUI;

06pasupl nccrnegyemMoro nekapcTBEHHOMO CpeacTBa B KonmyecTse, Heobxogumom ans anpobauunn
MEeTOAO0B aHanu3a W cTaHgapTHble 0bpasupbl NeKapCTBEHHOIO CPeAcTBa C NPUIoXeHneMm ceptudukaTa
KayecTBa (Npv Hanu4uuu);

pesynbTaTbl UCMbITaHUSA CTAabUNBHOCTU MCCNEeayeMOoro nekapcTBEHHOro CpeacTa (He MeHee AByX
cepun, B TOM Yucrie cepuu, Kotopasi NpeactasneHa ans npoBeaeHNst KNMHUYECKUX UCTIbITaHWI);

cnpaska NpPou3BOAUTENS NEKapCTBEHHOro cpeacTBa, coaepxallasa AaHHbIe NO OLEHKe pucka ans
oKpyXawLwen cpedbl B OTHOLWIEHUW IEeKapCTBEHHbIX CpeacTB, KOTopble coaepxaT reHeTU4ecku
U3MEHEHHbIE OpraHn3Mbl;

obpaseL, MapKMpoBKW WCCreLyemMoro fekapcTBEHHOro cpeacTBa Ha 6enopycckoM WMnu pyccKoM
A3blKe (OOMNONMHUTENBHO AN NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB 3apybexxHoro npoms3soacTBa MHPOPMaLUS MOXET
NPeacTaBNATLCA Ha A3blke opuUrMHana);

OTYeTbl O OOKIMHUYECKUX UCCMefoBaHMAX B 0O0beme, npegyCMOTPEHHOM TEeXHUYECKMM KOAEeKCOM
"Hapgnexauwasa nabopatopHas npaktuka",

CBedeHVNs O MpeflWecTBYOWMUX KIMHNUYECKUX UCTBITAHUSAX WU KMMHUYECKOM  MPUMEHEHUM
nccnegyeMoro nekapcTBeHHOro cpefcrsa, B TOM uyucne ceefeHus (MHdpopmaumsa) no 6esonacHocTu
NEeKapCTBEHHOro cpeacTea (Mpy HanMuun);

obpaseL MHAMBWAYanbHOW PErMcCTPaLMOHHON KapTbl UCNbITYEMOrO;

dopmMa MHOPMUPOBAHHOIO MMCbMEHHOIO COrnacus;

NMCbMEHHas nHOpMaLms, KOTOPYIO NITaHNPyeTCa NpeacTaBnsaTb UCNBbITYEMbIM;

nHdopmaumMs O CTpaxoBaHWM, BbiMfaTax WM KOMMEHCAUMsX UCMbITyeMblM W Bpadam-
nuccrnegoBaTtensam (ecrm TakoBble NpeaycMOTPEHb!);

cBefeHnss o6 06pas3oBaHMKM, MOBbILEHUNM KBanuUKauMM, YYeHblX CTEMEHAX W 3BaHusX,
npakTuyeckon paboTe Bpayen - uccnegoBartenen Ha gaTy NPOBEeAEHWS KINMHUYECKMUX UCTIbITaHNI;

nepeyeHb YMNOSTHOMOYEHHbIX OPraHoB CTpaH, B KOTOpble Takke Obinu NpeacTaBrieHbl 3asiBKU B
OTHOLLEHWUWN 3TOrO KNMHUYECKOrO UCMbITaHWUS, Y KOMUW NPUHATBIX UMW PELLEHWI (NMPY Hanuuum);

KpaTkue cBedeHUs O BCeX TEKyLLMX UCMbITaHUSX, KOTOpble MPOBOAATCH C MPUMEHEHWEM OaHHOro
nccnegyemMoro fiekapcTBEHHOro CpeAcTBa (Npy Hanmuun);

WHble [OKYMEHTbl MO KIMHWYECKOMY WCMbITaHWIO (MccredoBaHue BUPYCHOW GesonacHoCTH;
nccnegoBaHnss 6e30nacHOCTM NEeKapCTBEHHbIX CpefAcTB € OcobbiMM CBOWCTBaAMMU (NEeKapCTBEHHbIe
cpeacTea, nonyyaemsle n3 reHeTN4eCcKm MOANPULMPOBAHHBIX MWKPOOPraHn3MoB,
pagnodapmaueBTUYeckue npenaparbl U gpyrue);

KOMus BeTepuMHapHOro CBUAETENbCTBA WNWM AeKnapauuyM npousBoauUTENs O HenpuMeHeHun B
NPOM3BOACTBE NEKapPCTBEHHOrO CPeACcTBa UCXOAHBIX KOMMOHEHTOB XMBOTHOMO MPOUCXOXAEHUS, KOTOpbIe
noTeHumManbHO MoOryT 6biTb MHPUUMPOBaHbLI BO3OyauMTenaMu rybyaTon asHuedanonatum KpynHOro
poraToro ckota.

2. [Ina nekapCTBEHHbIX CPeACcTB OTEYECTBEHHOrO NPOU3BOACTBA:

3asBreHne;

yTBEpPXOEHHas nporpaMma (NpOTOKOM) KIWHWMYECKMX WCMbITaHWA CO BCEMUM WMEHLLMMUCH
nonpaekamu K Hel (Mpu Hanmumum);

GpoLuopa nccrnegoBatens U 3ameHsLWNA ee JOKYMEHT;

SKCNepTHas oOueHKa [OOKYMEHTOB MO KIWMHWYECKOMY MCMbITaHUIO, BbINOSIHEHHAA He3aBUCUMbIM
3KCnepToM, CcheumManucTtoM no npodulo  M3yd4aemonW natonormm wnm  obnactm npuMeHeHus
nekapCTBEHHOro CpeacTaa (Npy Hanu4uu);

cBedeHVs O MpousBoguTEne fekapCTBEHHOro cpeactsa, NpeacTaBneHHOro Ans MNpoBeAeHUs
KMMHUYECKOTO MUCMbITaHUS;

AOKYMEHT, noATBepXaatoLwmii NONHOMOYMS KOHTPaKTHO-MCCNEeAoBaTenbCKON opraHusauun (nuua)
B Cny4vae, ecnu opraHuvsaumio U npoBedeHue KIMHUYECKMX WCMbITaHMM Ha TeppuTtopun Pecnybnuku
Benapycb ocyLlecTBnsieT KOHTPAKTHO-UCCNeAoBaTeNbCkasa opraHMsauns (nuuo);

onvcaHne MeToa0B MONy4YeHNs NeKkapcTBEHHOro cpeacTBa (KpaTkasi cxema npousBoACTBa);

Ka4yeCTBEHHbIN N KONTMYECTBEHHbIV COCTaB NEekapCTBEHHOro CpeacTBa C yKasdaHNEM BCeX BXOOALLMX
WHrpeaueHToB, B TOM YUCNE BCNOMOraTeNbHbIX BELLECTB;

nNpoekT hapMakonenHomn cTaTbu;



pesynbTaTbl BanuMaauMnM METOAMK KOHTPOMSA KayecTBa flekapCTBEHHOro cpeactea (nogpobHoe
onuncaHue npouenyp v pesynsTaToB);

AOKYMeHTaumsa Ha Mmatepuan NepBUYHON YNakoBKW NeKapCTBEHHOIO CPEACTBa;

konus ceptudmkaTa kadectBa nnauebo u (unu) nekapCTBEHHbIX CPeACTB CPaBHEHWUS Npu Ux
UCMNOMb30BaHUN B KIMHUYECKOM UCTbITaHWUKM, B COOTBETCTBUM C NPOrpaMMon (NPOTOKOMOM) KITMHUYECKMX
ucnbiTaHui (ans nnauebo n (Mnn) nekapcTBeHHbIX CPEACTB CpaBHEHMS 3apybexHOro NnpomM3BoacTBa);

06pasupl nccnegyemMoro nekapcTBEHHOrO CpeacTBa B KonmyecTse, Heobxoanumom ans anpobauun
MEeTOAO0B aHanu3a v cTaHgapTHble obpasubl NekapCTBEHHOro cpeacTsa (C npunoxeHvem ceptudukaTa
KayecTBa Mpu ero Hanuyum);

pesynbTaTbl UCMbITaHUS CTabUNbHOCTN MCCNeayeMoro nekapcTBEHHOro CpeacTBa (He MeHee ABYX
cepwvii, B TOM YMCne cepun, KoTopas NpeacTaBneHa ansg NpoBeAeHUs KIMHUYECKOro UCNbITaHUs);

MPOEKT WHCTPYKUUWN MO MEeAULMHCKOMY MPUMEHEHMNIO NCCNeayeMoro fiekapcTBEHHOro CpeacTsa B
cooTBeTCTBMM C TpeboBaHMAMN 3akoHogaTenscTtBa Pecnybnukm benapyce;

cnpaska NpPou3BOAUTENS NeKapCTBEHHOro CPeacTBa MO OLEHKe pycKa AN OKpyXarolwen cpeabl B
OTHOLUEHMMN NEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa, KOTOPOE Coaep)aTt reHeTUYECKN N3MEHEHHbIE OpPraHn3mbl;

obpaseL, MapKUPOBKM UCCreQyeMOoro fekapCTBEHHOro cpeacTBa Ha 6enopycCckoM WM pyCcCKOM
A3blIKe;

OTYETbI O OOKMMHUYECKUX UCCNedoBaHUsAX B obbemMe, NpeayCMOTPEHHOM TEXHUYECKMM KOO4EKCOM
"Hapnexallas nabopatopHas npakTuka",

ob6pa3seL MHAMBWUAYaNbHOW PErMCTPaLMOHHON KapTbl UCNbITYEMOrO;

dhopma MHPOPMUPOBAHHOTO MUCLMEHHOTO COrMacusa U gpyras NMCbMeHHas MHopMaLums, KOTOPYHo
nnaHvpyeTcs NpeacTaBnsATb UCTbITYEMbIM;

maTtepuanbl AN NPUBIEYEHUS UCTITYEMbIX K y4aCTUIO B UCTbITAHWW;

nHopmMaumMss O CTpaxoBaHWM, BbIMfaTax W KOMMEHcauusx WCMbITyeMbiM W Bpayam-
nccnepoBartensaMm (ecnv TakoBble NPeayCMOTPEHDI);

cBefeHns o6 obpas3oBaHuK, MNOBbLIWEHUWA KBaNUMUKaUMK, Y4YEHbIX CTENeHsAX W 3BaHuAX,
npakTuyeckon pabote Bpayen-uccnegosartene Ha gaTy NPoBeAeHNs KIMHUYECKOrO NCMbITaHWS;

KpaTkMe cBedeHUs1 O BCeX TeKYLLMX UCMbITaHUSX, KOTopble NPOBOASATCA C MPUMEHEHUMEM JaHHOro
nccnegyemMoro nekapcTBeHHOro cpeacTaa (Npy Hanuvmu);

WHble [OOKYMEHTbl MO KIAMHUYECKOMY WCMbITaHUIO (MCCnegoBaHne BUPYCHOM Ge3onacHocTu;
uccnenoBaHusi 6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbIX CpeAcTB C 0CoOblMM CBOWCTBaAMM (NEeKapCTBEHHbIE
cpencTsa, nonyvaemole n3 reHeTn4ecku MOANPULUMPOBAHHBLIX MUKPOOPraHU3moB,
pagvocapmaLeBTUYeCKUe npenaparbl U gpyrue);

AeKknapaumm npov3BOAMTENS O HEMPMMEHEHUW B MPOWM3BOACTBE IEeKapCTBEHHOro CcpeacTsa,
MCXOOHbIX  KOMMOHEHTOB JKUBOTHOTO MPOWUCXOXAEHWS, KOTOpble MNOTeHUManbHO MoryT ObITb
NHMMLMPOBaHbI BO3OyauTenamm rybuaton aHuedanonaTMm KpynHoro poraToro ckota.

3. JokyMeHTbl ANna HasHayeHUs KNUHWYecCKoro ucnbitTaHusa nogattca B YIT "LieHTp akcneptus u
UCMbITaHW B 34paBOOXPaHeHUN" B ABYX 3k3eMnnspax 3assuTenem (Pusnyeckum Wnu opuan4eckum
AVLOM, VHULMUPYIOLLMM NPOBEAEHNE KIIMHUYECKOrO UCMNbITaHUS B YCTAHOBMEHHOM 3aKOHOAATENbCTBOM
nopsiake W HecyluMM OTBETCTBEHHOCTb 3a €ro OpraHuMsauuio, KOHTPOmnb KayectBa w  (Mnu)
PUHAHCUpoBaHMe).

4. B cnyyae nposegeHVs rocyfapCTBEHHOW perncrpauumn (nepepermcrpauumn) nekapCTBeHHOro
CpeAcTBa U HasHaYEeHUWN KNUHUYECKUX MUCMbITaHUN OOKYMEHTbI, BXOASLWME B COCTaB PEerncTpaLmoHHOro
Aocbe, MOryT BbITb MCNOMNb30BaHbl 3asiBUTENEM MNpU nogadve 3asBreHns Ans HasHayYeHus KNMHUYECKUX
UCMbITaHWU NekapcTBEHHOro cpeacTaa.
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