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На№ ОТ

Юридические лица, 
осуществляющие 
фармацевтическую и (или) 
медицинскую деятельность

Испытательные лаборатории, 
осуществляющие контроль качества 
лекарственных средств (по списку)

О контроле качества 
лекарственных препаратов

В связи с поступлением в адрес Министерства здравоохранения 
обращений испытательных лабораторий, аккредитованных в 
Национальной системе аккредитации Республики Беларусь для 
испытаний лекарственных средств, включенных в Перечень 
испытательных лабораторий, утвержденный постановлением 
Министерства здравоохранения от 1 марта 2010 г, №20 по вопросам 
проведения контроля качества лекарственных средств до их поступления 
в реализацию, Министерство здравоохранения разъясняет применение 
отдельных норм указанного постановления.

Контроль качества до поступления в реализацию серий впервые 
зарегистрированного в Республике Беларусь лекарственного препарата 
зарубежного производства, произведенного на впервые заявленной 
производственной площадке, при первом ввозе на территорию 
Республики Беларусь и не зарегистрированных в Республике Беларусь 
лекарственных препаратов, которые предназначены для оказания 
медицинской помощи ограниченному контингенту пациентов, 
конкретным пациентам, орфанных лекарственных препаратов, а также, 
если стоимость образцов лекарственных препаратов для проведения 
контроля качества превышает 1000 условных единиц, эквивалентных 1000 
долларов США по курсу Национального банка осуществляется в 
соответствии с подпунктом 9.4 пункта 9 Инструкции. При этом в 
испытательную лабораторию необходимо предоставлять документ.
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который подтверждает отнесение данного лекарственного препарата к 
любой из вышеуказанных категорий.

Заместитель Министра -  Главный 
госуд^ственный санитарный врач 
Республики Беларусь
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