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HOpuanaeckum mmam
(TI0 CIIHCKY)

O KOHTpOJIE KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB

B cBsA3M ¢ BCTyIUIEHUEM B CHIIYy U3MEHEHUU B MIHCTPYKLUIO O OPSAAKE U
YCJIOBUSAX NPOBEICHUS KOHTPOJS KA4eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 10 MX
MOCTYIUIEHUS B PEAIM3ALNIO, & TAKXKE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOAAIUXCS
B oOOpameHun Ha Teppuropun PecnyOnuku benapych, yTBEepkAEHHOM
noCcTaHOBJIEHHEM MuHHCTepCcTBa 3apaBooxpanenust Pecryonuku bemapych
or 1 mapra 2010 r. Ne 20 (B pemakuuu mnoOCTaHOBJICHUS MUHHCTEpCTBA
3apaBooxpaHeHuss ot 15 centsOps 2022 r. Ne 97) (mamee — MHCTpyKIus),
MuHUCTEPCTBO 3PaBOOXPAHEHUS COOOILAET CIETYIOIIEE.

B coorBerctBun ¢ noamyHkTtom 9.1.2 mynkra 9 HHcTpykuum cepun
BIIEpBbIE 3apeructpupoBaHHoro B PecnyOnuke benapycs uinu B EBpasuiickom
PKOHOMHUYECKOM  COI03€  JIEKAPCTBEHHOTO  Mperapara  3apyOekHOro
MIPOU3BOJICTBA, ITPOU3BEAECHHOIO HA BIIEPBBIE 3asBJICHHON NMPOU3BOJICTBEHHOU
IIonIaiKe, Ipyu NepBOM BBO3€ Ha TeppuToputo PecnyOnuku benapych noanexar
KOHTPOJIO KayecTBa Ha COOTBETCTBHE BCEM IIOKAa3arensM KadyecTBa
HOPMAaTHBHOTO JOKYMEHTa II0 KadeCTBY, a TakK€ Ha COOTBETCTBUE
PETUCTPALlMOHHOMY JOChE MO YINAKOBKE, MAPKUPOBKE YIAKOBKH, UHCTPYKLIHH
N0  MEOUIMHCKOMY  TNPUMEHEHUI0  (JIMCTKY-BKJIAQJBINIY),  JOKYMEHTY,
MOATBEPKIAAIOIIEMY KayeCTBO CEPHUM JIEKAPCTBEHHOT'O IpErnapara, CBOJAHOMY
OPOTOKOJY Ha cepuio (MapTHUI0) HUMMYHOJIOTHYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara (1151 UMMYHOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB).

B coorBerctBum ¢ HHpOpManMOHHBIM CHPABOYHUKOM MOHSITUU,
MPUMEHSEMBIX B pamKkax EBpa3smiickoro »KOHOMHUYECKOTO COr03a B cdepe
oOpallleHus JIGKApCTBEHHBIX CPEJICTB, TEPMUH «ITPOU3BOJICTBEHHAS IUIOMIAIKAY
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O3HAYaeT TEPPUTOPUATBLHO  O0OOCOOJICHHBIM  KOMIUIEKC  IPOU3BOAUTEINS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPEIHA3HAUYCHHBIN NI BBIITOJIHEHUS BCErO MpoLecca
MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WIIM €ro ONPEAECICHHOM CTaJuu,
BKJIIOYAs POMEKYTOUYHBIE CTAIUN U KOHTPOJIb KAYECTBA.

Takum 00pa3om, JTIeKapCTBEHHbIE MPENIAPAThI, paHEe 3aPErUCTPUPOBAHHBIE
U paHee BBO3UMbIE Ha TeppuToputo Pecrybnuku benapych, perucrpainoHHOE
JIOChE KOTOPBIX MPHUBEACHO B COOTBETCTBUE C TpeOOBaHMSAMHU EBpaszuiickoro
DKOHOMMYECKOIO COK033a, IPU COXPAaHEHWH NPOU3BOJCTBEHHOW IUIOMIAJKH,
MOJJIEKAT KOHTPOJIKO KA4ecTBA COINIACHO MoAmyHKTaM 9.2 unum 9.4 nyHkra 9
NucTpykumm.

B ciydyae wu3MeHEHHsT ~ NPOM3BOJICTBEHHOM  IUIOIIAJKKM  TaKue
JIEKapCTBEHHbIE TpernapaThl IpHU MEPBOM BBO3E€ Ha TeppuTopuio PecryOnuku
Benapych nojiexar KOHTPOJIKO KayecTBa COTJIacHO NMoAnyHKTy 9.1.2 myHkTa 9
HNHcTpykuumy.
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