INIOCTAHOBJIEHUE MUHHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHUS PECITYBJIMKI
BEJIAPYCH
7 masa 2009 r. Ne 50

O HEKOTOPLIX BOIIPOCax NPOBEACHNA KIIHNHUYCCKUX
HCNBITAHUM JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Ha ocHoBanum uacteii nepBoif u Bropoii crateu 40 3akona Pecnybnuku benapycs ot 18
utoHs 1993 rona «O 31paBooxpaneHun» B pefakuuu 3akoHa Pecriyonuku benapych ot 20 utons
2008 roga, yactu TpeTheit crateu 15 3akona Pecnybnuku benapycs ot 20 utong 2006 roga «O
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBax» B pefakiuu 3akoHa Pecny6nuku benapycs ot 5 aBrycra 2008 roxa
MunucrtepcTBo 3apaBooxpaneHust Pecryommku benapycs [IOCTAHOBJIAET:

1. YTBepauTh npusaraeMsele:

1.1. TeXHUYECKUI KOAEKC YCTAHOBHUBIIEHCS MpakTUKU «Hamnexamas KiIMHAYECKas
MPAKTHKA»*;

1.2. IlepeyeHb JOKYMEHTOB, NPEACTABIIAEMBIX Ul Ha3HAYCHUS KIMHUYECKUX UCIIBITAHUN
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, M TPEOOBAHUHN K 3TUM JIOKYMEHTAM.

*He mpuBoguTcs.
2. Hacrosiiee moctaHoBieHUe BCTynaeT B cuity ¢ 1 aBrycra 2009 r.
MuHnucrp B.N.Kapko

YTBEPXIEHO

ITocTanoBieHuE

MunncrepcTBa 3[paBOOXpaHEeHUs
Pecnry6nmku benapycs
07.05.2009 Ne 50

INEPEYEHb
AOKYMEHTOB, IPeACTaBJIsieMbIX VIS HA3HAYEeHUs KINHUYECKUX MCIIBITAHMI
JICKapPCTBEHHBIX CPeICTB, H TPeOOBAHHUI K 3THM JOKYMEHTaM

1. J{ns1 TIekapCTBEHHBIX CPEACTB 3apyOEKHOTO MTPOU3BOICTBA:

3asIBJICHUE;

MIPOEKT MPOrpamMmbl (IIPOTOKOJIA) KIMHUYECKOTO HCTIBITAHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA CO
BCEMH UMEIOIIMMUCS MONPAaBKaMHU K HeMy (IIpH UX HAJIWYHHN);

MIPOEKT OPOIIIOPHI HCCIIEA0BATENS UM 3aMEHSIOLINI €€ JOKYMEHT;

DKCIIEPTHAs OLEHKAa JIOKYMEHTOB [0 KIMHUYECKOMY HCIBITAHUIO, BBIIIOJHEHHAs
HE3aBUCHUMBIM HKCIIEPTOM, CHEIUAINCTOM MO MPOPMII0 MU3ydyaeMoil MaTOJOTHUU WM 00NacTu
MPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEeACTBA (MPU HATTMYUH);

CBEJICHHUSI O IPOU3BOAUTEIIE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA;

JeraJu30BaHHasl WM C IMPOCTABIECHUEM allOCTWJISA KOMNMsI JOKYMEHTa, O PETUCTPALUU
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA B CTPAHE, B KOTOPOIl OHO MPOU3BOAUTCS (TIpU HAJIUYHH);

JIeral30BaHHAs WIM C IPOCTABICHUEM arlOCTHIIS KOS JIMLIEH3UU Ha TPOU3BOJICTBO JHO0
JIETaJIN30BaHHBIM WM C MPOCTABICHUEM AllOCTHIISI IOKYMEHT, YJIOCTOBEPSIIONIUN IPOU3BOICTBO
JIEKapCTBEHHOI'O CpeACTBa B ycioBusax Hamnexaiuel npon3BoACTBEHHON IIPAKTUKY;

MIPOEKT HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAallMM I10 KOHTPOJIIO KauecTBa Ha JEHCTBYIOLIEE H
BCIIOMOTaTE/IbHbIE BEIIECTBA B COCTABE JIEKAPCTBEHHOI'O CpPEJCTBA, a TAaKXE Ha TIOTOBOE
JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO;

JIOKYMEHT, MIOATBEP KA I MIOJIHOMOYHS KOHTPAKTHO-UCCIIEOBATEIbCKON
opraHuszanuu (Jiia) B ciydyae, €clid OpraHu3alyio M MpOBeJeHHE KIMHUYECKHX HCIBITAHUN



JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha Tepputopun Pecrnybnmku bermapych ocymiecTBisieT KOHTPAKTHO-
HCCJIe0BATENIbCKasl OpraHu3aus (JIUIo);

OIKCaHNE METOOB MOJTYUYCHHUS JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA (KpaTKas cxeMa MPOU3BOICTBA);

KauyeCTBEHHBIH M KOJMUYECTBEHHBIM COCTaB JIEKApCTBEHHOI'O CPEACTBA C YKa3aHHEM BCEX
BXOSIIIUX UHTPEIUEHTOB, B TOM YHCJI€ BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIECTB;

pe3ynbTaThl BalUAAllMM METOAMWK KOHTPOJS KadecTBa JIEKApCTBEHHOI'O CpeICTBa
(moxpo6HOE OnMCcaHue MPOLEAYp U Pe3yIbTaToB);

Konusi cepTU(UKATOB KayecTBa TOTOBOTO  JIEKAPCTBEHHOTO  cpeiacTBa  (cepui,
NPEJCTAaBICHHBIX [UIS TPOBENEHHUs KIMHUYECKHX MCIBITAaHUM) M BCEX BXOJAIMIMX B HETO
KOMIIOHEHTOB;

JOKYMEHTAIUs] Ha MaTepHall IEPBUYHON yIIaKOBKHU JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA;

Korus ceprtudukara kKadecTBa Ha tuianedo W (wiM) Komus cepTudukara KadecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB CPaBHEHUS NPU UX HUCIOJIb30BAaHUM B KIMHUYECKOM HCIBITAHWHU, B
COOTBETCTBUU C NMPOrpaMMOi (IIPOTOKOJIOM) KIMHUYECKUX UCTIBITAHUIA;

00pa3ibl HCCIEAYEMOro JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA B KOJUYECTBE, HEOOXOIUMOM JUIS
anpobaly METOJOB aHallu3a M CTaHJapTHble oOpa3lbl JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA C
NpUIOKEHNEM cepTU(uKaTa KauecTBa (IIPU HAIMYNN);

pe3yNbTaThl HMCHBITAHUS CTAOMIBHOCTH MCCIEAYEMOTo JIEKapCTBEHHOI'O cpeacTBa (He
MeHee JABYX CEpUid, B TOM YMCJIE CEpUH, KOTOpas MpeACTaBlIeHa Ui MPOBEICHHUS KIMHUUECKUX
WCIIBITAaHUH);

CIpaBKa TMPOU3BOJMTENS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, COJEpIKallas JaHHbIE IO OICHKE
pHUCKa ISl OKpYXarolied cpelbl B OTHOIICHWU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, KOTOPBIE COAEpXk aT
TeHETUYECKU N3MEHEHHBIE OPTaHU3MBl;

oOpa3zell MapKUPOBKH HCCJIEIyEMOr0 JIEKApCTBEHHOTO CpPEJCTBAa Ha OEIOpyCCKOM WU
PYCCKOM sI3bIKE (JOMOJHUTEIBHO Il JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB 3apyOeHOro MpOHM3BOJICTBA
UH(POPMALIKS MOXKET MPEJCTABIATHCS HA SI3BIKE OPUTHHAIA);

OTYETHl O JNOKIMHHYECKHUX HCCIENOBAaHUSIX B 00beMe, MPEAYCMOTPEHHOM TEXHUYECKUM
KozekcoM «Hamnexarmas taboparopHasi paKTHKAY;

CBEJICHUS O TPEOUICCTBYIOUIMX KIMHUYECKHMX HUCHBITAHUSAX WU KIMHUYECKOM
NPUMEHEHUN MCCIIEAYEMOTO JEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA, B TOM YHCIE CBeIeHUs (MH(pOpMAIHs)
1o 0€30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Cpe/icTBa (TIpY HAIUYUH);

oOpa3el MHANBUIyaJIbHOM perucTpalioOHHON KapThl UCIIBITYEMOT0;

dbopma nHGOPMUPOBAHHOTO MUCHMEHHOTO COTJIACHS;

MUChbMEHHAst HHQOpPMAIHsl, KOTOPYIO TUIAHUPYETCS TPEICTABIATH UCTIBITYEMBIM;

uHboOpMallisg O CTPaxOBaHUM, BBIIJIATAX M KOMIICHCALUAX HCIBITYEMBIM H BpauaM-
UCCJIEIOBATENSAM (€CIIU TAKOBBIE IIPEYCMOTPEHBI);

cBeZieHHsT 00 00pa30BaHUM, MOBBHIINICHUN KBaNIU(DHUKAIMKM, YYCHBIX CTEMEHSAX U 3BAHUSX,
MPAKTHYECKOH paboTe Bpauel — WuCClieoBaTelicii Ha Jary TMPOBEACHUS KIMHHUYCCKHX
HUCITBITAHUI;

NEepeYeHb YMOJHOMOYEHHBIX OpPraHOB CTpaH, B KOTOPBIE TaKXKe OBUIM TPEICTaBICHEI
3asiBKA B OTHOIICHHUU 3TOTO KIMHUYECKOTO MCTBITAHMS, M KOMTUU MPUHSITHIX UMH pelieHui (mpu
HaJIUYuN);

KpaTKHE CBEJIEHUS O BCEX TEKYIIMX HCIBITAHUAX, KOTOPHIE MPOBOJAATCSA C MPUMEHEHUEM
JTAHHOTO HCCIIElyeMOro JEKapCTBEHHOTO CPEACTBA (MIPH HATTUUUHN);

WHBIE JOKYMEHTHI 1O KIMHUYECKOMY UCIBITAaHUIO (UCCIIEJOBaHHE BHUPYCHOMU
0€301aCHOCTH; MCCIIEIOBaHUSI OE30MAaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C OCOOBIMH CBOHCTBAMHU
(lekapCTBEHHBIE  CpEACTBA,  MOJy4YaeMmble M3  TEHETHYECKH  MOIU(PUIIMPOBAHHBIX
MHUKPOOPTaHU3MOB, paauodapManeBTHIeCKre IpenapaTsl H JpyTHUe);

KOMUSI BETEPUHAPHOTO CBUAETEIHCTBA MU JIEKJIApallMi IPOU3BOIUTENS O HEMPUMEHEHUU
B TIPOM3BOJCTBE JICKAPCTBEHHOTO  CPEICTBA  HCXOAHBIX  KOMIIOHEHTOB  KHBOTHOTO
MPOUCXOXKACHUSA, KOTOPhIE TMOTEHIIMANBFHO MOTYT OBITh HMH(PHUIMPOBAHBI BO3OYIAUTEIIMU
ry0Jaroi 3HIe(anonaTui KPyImHoOTro poraToro CKora.



2. 151 1eKapCTBEHHBIX CPEJICTB OTEUECTBEHHOTO MMPOU3BOICTBA!

3asIBIICHUE;

YTBEPKACHHASI IporpaMma (IIPOTOKON) KIMHIUYECKUX UCIIBITAHUN CO BCEMU MMEIOIIUMUCS
MOTIpaBKaMHM K HEHl (MpY HAJTUYHH ),

Oportitopa ucciea0BaTeNs WK 3aMEHS IO €€ TOKYMEHT;

DKCIIEPTHAs OLEHKAa JIOKYMEHTOB 10 KIWHUYECKOMY HCIBITAHUIO, BBIMIOJHEHHAS
HE3aBHCHUMBIM HKCIIEPTOM, CHEIUAINCTOM MO MPOQPIII0 MU3ydaeMOl MaTOJOTHUU WIH 00JacTh
MPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPeCTBA (TP HATUIHNH);

CBEJICHHS O TIPOU3BOUTENIE JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, IPEICTABICHHOTO AJIsI TPOBEICHUS
KJIIMHUYECKOTO UCIIBITAHUS;

JIOKYMEHT, MTOITBEP K TAOIIU I MTOJTHOMOYHS KOHTPAKTHO-UCCIIEIOBATEILCKON
opraHuszanuu (JiMia) B ciyyae, €Cid OpraHu3aluio U MPOBEACHUE KIMHUYECKUX HCTIBITAaHUM Ha
tepputopuun  PecnyOnmuku  bemapych  ocymIecTBIseT — KOHTPAaKTHO-HCCIIEOBATEIbCKas
opraHu3armus (JI1Io);

OTIMCAaHNUE METOJIOB MOTYUYCHHS IEKAPCTBEHHOT'O CPeICTBA (KpaTKasi cxeMa IMPOU3BOICTBA);

KauyeCTBEHHBIH M KOJMUYECTBEHHBIM COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA C YKa3aHHEM BCEX
BXOJISIINX UHTPEANCHTOB, B TOM YHCIIE BCIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB;

MPOEKT (hapMaKOICHHON CTaThH;

pe3yNbTaThl BalWAAIMA METOAWK KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBa
(mompoOHOE onMMCcaHue MPOIEAYP U Pe3yJIbTaTOB);

JIOKYMEHTAIIMsl Ha MaTeprall IEPBUYHON YIAaKOBKH JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

Komus cepTudukara KayecTBa Ianedo u (Win) JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB CPABHECHHS TIPH
UX KCIIOJIb30BAaHUU B KIIMHUYECKOM HCIBITAHUHU, B COOTBETCTBUU C MPOTPaAMMOil (TIPOTOKOJIOM)
KJIMHAYECKUX MCHBITaHUK (1 1ianedo u  (Wiu) JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB  CPaBHEHUS
3apy0OeKHOTO MPOU3BOJICTBA);

00pa3Ibl HCCIIEAYEMOTrO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBAa B KOJUYECTBE, HEOOXOIUMOM JUIS
ampoOal METOJIOB aHalvM3a W CTaHJapTHbIE OOpas3lbl JIEKapCTBEHHOTO CpeacTBa (C
MPWIOKEHUEM cepTU(HUKaTa KAUECTBA MIPHU €r0 HAIMYUN);

pe3yNbTaThl HUCHBITAHUS CTAOMIBHOCTH HCCIEAYEMOTO JIeKapCTBEHHOTO CcpeacTBa (He
MEHEee JIByX CEpHii, B TOM YHCJIe CEpUH, KOTOpas MPEACTaBICHA JIJIsl IPOBEICHUS KITMHHYECKOTO
WCIIBITAHUS);

MPOEKT HWHCTPYKIMHM TIO0 MEIUIMHCKOMY TPHUMEHEHHUIO HCCIEAYEeMOTO JICKapCTBEHHOTO
CpEeIICTBA B COOTBETCTBHH ¢ TpeOOBaHUAMU 3aKOHOIaTenbcTBa Pecrybnuku benapycs;

CIpaBKa MPOU3BOIMTENS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA IO OLIEHKE PHCKA JJISi OKPY KAIOIICH
Cpellbl B OTHOIICHUU JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, KOTOPOE COJAEPKAT T€HETUYECKH M3MEHEHHbBIC
OpTaHHU3MBI,

oOpa3zell MapKUPOBKU HCCIEIYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpPEICTBAa Ha OEIOpYyCCKOM HIIN
PYCCKOM SI3BIKE;

OTYETHl O JNOKIMHHYECKHUX HCCIENOBAaHUSIX B 00beMe, MPEAYCMOTPEHHOM TEXHUYECKUM
KozekcoM «Hamnexarmas taboparopHasi paKkTHKAY;

oOpasel HHAUBHIyalIbHOM pEerucTPallMOHHON KapThl UCIIBITYEMOT0;

dbopma HHGOPMUPOBAHHOTO MHUCHMEHHOTO COTJIACHS W JApyTas MAChbMEHHAs HHPOpMaIus,
KOTOPYIO IIAHUPYETCS MPEACTABIATH UCTIBITYEMbIM;

MaTEPHAIIBI JJIs TPUBJICYCHUS HUCITBITYEMbIX K Y9aCTHIO B UCTIBITAHUY;

uHbOpMallMs O CTPaxOBaHUM, BBIJIATAX M KOMIICHCALUAX HCIBITYEMBIM H BpauaM-
HCCIIEIOBATENSM (€CIIH TaKOBBIE MTPEyCMOTPEHBI);

cBeZieHHsT 00 00pa30BaHUM, MOBBHIIICHUN KBANTU(DHUKAINKM, YYCHBIX CTEMEHSX U 3BAHUSX,
NPaKTUIEeCKOl paboTe Bpauei-nccieoBaTeNeil Ha aTy MPOBEACHUS KIIMHUYECKOTO HCIIBITaHuUS;

KpaTKWE€ CBEJIEHUS O BCEX TEKYIIMX HCIBITAHUAX, KOTOPBIE MPOBOJAATCS C MPUMEHEHUEM
JTAHHOTO HCCIIElyeMOro JEKapCTBEHHOTO CPEACTBA (MIPH HATTUUUHN);

WHBIE JOKYMEHTHI 1O KIMHUYECKOMY UCIBITAaHUIO (UCCIIEJOBaHHE BHUPYCHOMU
0€301aCHOCTH; MCCIIEIOBAHUSI OE30MAaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C OCOOBIMH CBOHCTBAMHU



(IekapCTBEHHBIE ~ CPEACTBA,  IOJIydaeMble M3  TEHETHYECKM  MOAU(UIIMPOBAHHBIX
MHUKPOOPIaHU3MOB, paguodapmaneBTHIECKUe penapaTsl U JpyTue);

JeKJIapanuy IpOU3BOIUTENS O HEPUMEHEHNHU B TIPOU3BO/ICTBE JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA,
UCXOJIHBIX KOMIIOHEHTOB >KMBOTHOI'O INPOUCXOXKJEHHsI, KOTOPbIE MOTEHIHAIBHO MOTYT OBITh
UHQHUIMPOBAHBI BO30YAUTEIIMHU TyOUaTOH SHIIE(aTONaTHH KPYITHOTO POraToro CKoTa.

3. JlokyMeHThl 1Jisi Ha3HA4Y€HUs KIMHUYECKOro ucnbiTanus mnopatorcss B YII «llentp
HKCHEPTH3 M UCIBITAHUHA B 3PaBOOXPAHEHUM» B JABYX JK3eMIUIApax 3asBUTENEM ((PU3NUECKUM
WIA IOPUANYECKUM JIMIIOM, WHULUHUPYIOIUM IPOBEICHUE KIMHUYECKOTO HCIBITAHUS B
YCTAaHOBJICHHOM  3aKOHOJATEIbCTBOM IOPAJKE M HECYIIUM OTBETCTBEHHOCTh 3a €ro
OpraHu3aIMio, KOHTPOJIb KauecTBa U (Wiu) (UHAHCHPOBAHUE).

4.B ciydyae T1poBeIEHUS TOCYJapCTBEHHOW  pETrUCTpalMu  (IepeperucTpariu)
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA U HA3HAYEHMM KIMHUYECKMX MCIBITAHUM JOKYMEHTBI, BXOZSIIUE B
COCTaB PETUCTPAIIMOHHOTO JOChE, MOTYT OBITh HCIIOJNIb30BAaHbl 3asBUTEIEM IpU M0Jaue
3asBJICHUA JJI Ha3HAYCHMS KIIMHUYECKUX UCIIBITAHUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/CTBA.



