ITOCTAHOBJIEHME MUHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHWM PECITYBJIMKH
BEJIAPYCH
7 mas 2009 r. Ne 50

0] HEKOTOPbLIX BOIIPOCAX NPOBCACHHUA KIUMHUICCKUX
HCIBITAHUM JEKAPCTBCHHBIX CPEACTB

W3meHeHus u JONOJHEHUS:
[Tocranosnenne MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecnyonuku benapycs ot 4
Mas 2012 1. Ne 44<W212p0032>;
[TocTanoBnenne MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecryonuku benapych ot 6
utonst 2012 r. Noe 60<W212p0046> (He BHECEHBI)

Ha ocHoBanuu vacreit mepBoit u Bropoii crathu 40 3akona Pecnybnuku benapych ot 18
utoHs 1993 rona «O 3apaBooxpaHeHUN» B peaakiunu 3akoHa Pecryonuku benapych ot 20 utoHs
2008 roga, yactu Tperbeil ctarbu 15 3akona Pecny6nuku benapycs ot 20 utons 2006 rona «O
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTBaX» B peAaknuu 3akoHa Pecryonuku bemapycs ot 5 aBrycra 2008 roga
MunucrepctBo 31paBooxpanenus Pecniyonuku benapycs IOCTAHOBJISET:

1. YTBepauTh npusiaracMble:

1.1. TexHn4eckui KOJEKC YycTaHOBUBLIEHCsS mpakTuku «Hannmexamas KiIuHUYECKas
MpaKkTUKa*;

B TexHnueckmil KOJEKC yCTaHOBHBIIEWCS NpakTuku «Hamnexamas kinnHUYeckas
IIpaKTUKa» BHOCATCS u3MeHeHus ¢ 1 uronst 2012 r. nocraHoBieHneM MuHHCTEPCTBA
3npaBooxpanenus Pecny6inuku benapych ot 6 urons 2012 r. Ne 60

1.2. IlepeueHb TOKYMEHTOB, MPEACTABISIEMBIX ISl HA3HAUCHUS KIMHUYECKUX UCIBITAHUM
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, U TPEOOBAHMI K STUM JTIOKYMEHTAM.

*He mpuBoguTcs.

2. Hacrosiee noctaHoBieHHE BCTynaeT B cuity ¢ 1 aBrycra 2009 r.
Munmnctp B.N.’Kapxo

YTBEPXXIEHO

IlocTanoBnenue

MuHHCTEPCTBA 3APaBOOXPAHEHHS
Pecny6nmku bemapycs
07.05.2009 Ne 50

INEPEYEHb
AOKYMEHTOB, MPeACTABJISIEMbIX JI HA3HAYEHN S KIUHUYECKUX MCTIBITAHUI
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U TPEOOBAHUI K ITUM IOKYMEHTAM

1. 1511 1exkapCTBEHHBIX CPENICTB 3apyO0eKHOTO MPOU3BOJICTBA!

3asIBIICHHC;

MPOEKT MPOTpamMMbl (IIPOTOKOJIA) KIMHUYIECKOTO UCTIHITAHUS JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA CO
BCEMH WMEIOIIMMUCS TONpPaBKaMu K Hemy (IIpH UX HAJIMYHMK) Ha OyMaKHOM M 3JCKTPOHHOM
HOCHUTEIISIX;

MPOEKT OpOIIOPBI HMCCICNOBATENS WA 3aMCHSIOIINN €€ JOKYMEHT Ha OyMaXKHOM H
SJICKTPOHHOM HOCHUTCIIAX;

OKCHEpTHasl OIEHKa JIOKYMEHTOB II0 KJIMHUYECKOMY WCIIBITAHUIO, BBITOJHEHHAS
HE3aBUCHMBIM JKCIIEPTOM, CIIEHUAIUCTOM IO MPO(PHII0 HM3ydaeMOW MATOJIOTMHU WM O0JIACTH
MIPUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA (TIPH HAJTMYHUH);

CBEJICHHUS O TIPOU3BOAMTENIE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;



JIerajJu30BaHHasl WM C TMPOCTABIEHUEM aIllOCTHJIS KOMHsSI JOKYMEHTa, O PETUCTpaluu
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA B CTPaHE, B KOTOPOH OHO MPOU3BOAUTCS (IIPH HATHYUN);

JierajJu30BaHHas WK C IPOCTABJICHUEM allOCTUJIIS KOMUS JIMLIEH3UH Ha MTPOU3BOJCTBO MO0
JIETaTN30BaHHBIA WM C TIPOCTABICHUEM arOCTHIISI TOKYMEHT, YJOCTOBEPSIOIINIA MTPOU3BOJICTBO
JIEKapCTBEHHOTO CPEeACTBA B yclIoBUsAX Hanexanel npon3BOACTBEHHON MPAKTUKY;

MPOEKT HOPMATHBHOW JOKYMEHTAI[MU IO KOHTPOJIO KadyecTBa Ha JeHCTByOIIee U
BCIIOMOTaTeNIbHbIE BELIECTBA B COCTAaBE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, a TaKXKE Ha TOTOBOE
JIEKapCTBEHHOE CPENICTBO;

JOKYMEHT, [TOATBEP KIAI0IINHN TOJTHOMOYHSI KOHTPAKTHO-UCCIIEI0BATENbCKON OpraHu3alun
(7Tuma) B citydae, €Clid OpraHU3alliio U MPOBEICHUE KIMHUYECKUX UCIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB Ha Tepputopun Pecnybnuku benapych ocyiiecTBisieT KOHTPaKTHO-MCCIEA0BATEIbCKAs
opranu3anus (JuIo);

OIHMCaHKE METOJIOB MOITYYEHHUs IEKaPCTBEHHOT'O CPEJCTBA (KpaTKasi cXema MPOU3BOCTBA);

KAueCTBEHHBI M KOJUYECTBEHHBIM COCTAB JICKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA C yKa3aHUEM BCEX
BXOJIALINX MHTPEIUEHTOB, B TOM YHCJIE BCTIOMOTATEIbHBIX BEILIECTB;

pe3yNnbTaThl BATUJAIMM METOAMK KOHTPOJS KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
(mozmpoOHOE omucaHue MPOIEAYP U PE3YJIBTATOB);

KOMUsl  CepTU(UKATOB KayecTBa TOTOBOTO JIGKAPCTBEHHOTO  cpeacTBa  (cepui,
MPEJICTAaBICHHBIX JUIS TPOBENCHUS KIMHUYECKUX HCHBITAaHUM) W BCEX BXOISAMIMX B HETO
KOMITOHCHTOB;

JOKYMEHTAIUsl Ha MaTepHrall IEPBUYHOMN YIaKOBKU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA;

Konus cepruukata KayecTBa Ha Ilanebo M (WiM) Komusi cepTu(duKara KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB CPAaBHEHHSA NPU UX HUCHOJIb30BaHUU B KIMHUYECKOM HCIBITAHUU, B
COOTBETCTBHUH C MPOTPAMMO¥ (MPOTOKOJIOM) KIIMHUYECKUX MCIIBITAHUIA;

o0pa3ipl HCCIEAYEeMOro JIEKapCTBEHHOI'O CpencTBa (Cepuid, MpenCTaBICHHBIX IS
MPOBEJICHUS] KIIMHUYECKUX UCIIBITAHNUN) B KOTMYECTBE, HEOOXOAMMOM JJIsI IPOBEACHUS TPOBEPKH
KauecTBa Ha TeppuTopuu PecnyOmuku benapych M cranmapTHble 0oOpasipl JIEKapCTBEHHOTO
CpEeICTBA C MPUIOKECHUEM cepTH(HKaTa KauecTBa (IIPH €ro HATHYUN ),

PE3yNIbTaThl UCIIBITAHUS CTAOMIIBHOCTH HCCIIEAYEMOT0 JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA (HE MEeHee
IBYX CEepuil, B TOM 4YHUCJIEC CEPHUH, KOTOpas MpPEICTaBICHA JUIsl MPOBEACHUS KIMHUYECKUX
WCIIBITAaHU] );

CIpaBKa MPOU3BOIUTEIIS JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, COJIEprKaIlas JAaHHBIE IO OIICHKE PHCKa
JUIS  OKpYy’)Kalolled cpeabl B OTHOLIEHUM JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOPBIE COJEpKaT
TCeHETUYECKH N3MEHEHHBIC OPTaHU3MBI;

oOpaser] MapKUPOBKH HCCIEIyeMOIro JIEKAPCTBEHHOTO CpPEICTBAa Ha OEIOpPYyCCKOM WIIU
PYCCKOM SI3BIKE (JIOTIOJHUTENBHO IS JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB 3apyOeHOTo MPOM3BOACTBA
nH(pOpMaLIUI MOXKET IPEJCTABISTHCS Ha S3bIKE OpUTHHAIIA);

OTYETHl O JOKIMHHYECKHUX HCCICIOBAaHUSIX B O00BEME, MPEAYCMOTPEHHOM TEXHUYECKUM
koqekcoM «Haexxamas mabopaTopHas MpakTHKay» (MU HEOOXOIUMOCTH);

CBEICHHUS O MPEAMISCTBYONINX KIMHHYECKUX HCTBITAHHUIX WIH KIMHUIECKOM TPUMEHEHUN
HCCIEAYEeMOro JIGKQpCTBEHHOTO CpEACTBA, B TOM 4YHCIEe CBeleHus (umHbOpMarus) To
0€30MMacHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA (MPU HAIUYHH);

oOpasel] HHAWBUIyalIbHOW PErUCTPAllMOHHOM KapThl HCIIBITYEMOTO;

¢dhopMa HHPOPMHUPOBAHHOTO MTUCHMEHHOT'O COTJIACHS,

MMCbMEHHasi HHPOopMaIus, KOTOPYIO IUIAHUPYETCS MPEJICTABISTH UCTIBITYEMBIM;

uH(pOpMalUS O CTPaXOBAaHUM, BHIMIATAX M KOMIICHCAIMSIX HCIBITYEMBIM M BpadaM-
HCCIIeI0BATEIsAM (€CTU TaKOBBIE TIPETyCMOTPEHBI );

cBefieHuss 00 00pa3oBaHUM, MOBBHIICHUN KBAIU(DUKAINK, YYCHBIX CTETICHSX W 3BAHUSX,
MPaKTHYECKOM paboTe Bpauel — ncciaeaoBaTelield Ha 1aTy MPOBEACHUS KIIMHUYECKUX UCTIBITAHNH;

KOIMUU JOKYMEHTOB Ha BCEX Bpaueil-mcclenoBaTesei, MOATBEPKAAOIINUX MPOXOKICHUE
MU 00y4YeHUs IpaBUIaM MPOBEACHUS KIMHUYECKUX UCIIBITAHUN B TEUEHUE MOCIEIHUX IISITH JIEeT
Ha JIaTy MOJ[auy 3asBIICHUS Ha MPOBEJACHNUE KIIMHUYECKUX UCTIBITAHUM;

nepeyeHb YIoJIHOMOYEHHBIX OPTaHOB CTPaH, B KOTOPbIE TaK)Ke ObUIH MPECTABICHBI 3asIBKU
B OTHOIICHHHM ATOT0 KIMHUYECKOTO HWCIBITAHUS, M KOMWW NPUHATHIX UMHU pelieHuid (mpu
HaJU4HH ),



KpaTKHE CBEJIEHUS O BCEX TEKYIIMX MCIBITAHUSIX, KOTOPbIE MPOBOAATCA C MPUMEHEHHUEM
JTAHHOTO UCCJIEIYEMOT0 JEKapCTBEHHOIO CPEACTBA (MPU HATUYUH);

MHBIE JOKYMEHTHI 110 KIIMHUYECKOMY UCIBITAaHUIO (HCCieI0BaHUE BUPYCHOM 0€30MacHOCTH;
UccleIoBaHus 0€30IaCHOCTH JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB C OCOOBIMU CBOWCTBAMHU (JI€KapCTBEHHBIE
CpeIacTBa,  IOJydyaeMble M3  TEHETHMYECKH  MOAU(PHUIMPOBAHHBIX  MHUKPOOPTaHHU3MOB,
paaunodapmaleBTHUECKUE IPernapaTsl U IPYyTHUe);

KOIHUsI BETEPUHAPHOIO CBUIETEILCTBA UIIH JeKIapallii MPOU3BOAUTENS O HEIPUMEHEHHUH B
MIPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA UCXOAHBIX KOMIIOHEHTOB )KHBOTHOTO TIPOUCXOXKICHUS,
KOTOPBIC TOTEHITHATHHO MOTYT OBITh HH(PHUITMPOBAHBI BO3OYAUTEISIMU Ty0UaTol dHIE(DaTOTaTHI
KPYITHOTO POraToro CKOTa.

2. 114 neKapCTBEHHBIX CPEICTB OTEUECTBEHHOTO MMPOU3BO/ICTBRA:

3asIBJIICHUE;

MPOEKT MpPOrpaMMbl (IIPOTOKOJIA) KIMHUYECKOTO HUCHBITAaHUS CO BCEMH HMMEIOIIHUMUCS
MOTpaBKaMu K Hel (TIpU WX HATUYKUK) Ha OyMa)KHOM H SJIEKTPOHHOM HOCHTEJISX;

MIPOEKT OpOIIIOPHI HCCIENOBATENS WM 3aMEHSIONINI ee JOKYMEHT Ha OyMaKHOM U
ANEKTPOHHOM HOCHUTETISIX;

JKCIIEPTHAsE OLIEHKAa JIOKYMEHTOB MO KJIWHHYECKOMY HCIBITAHUIO, BBIIOJIHEHHAs
HE3aBHCHMBIM JKCIIEPTOM, CHEIUAIUCTOM MO MPOPUII0 W3y4aeMOH MaTOJOTUU WM 00JacTu
MIPUMEHEHHUSI JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA (TIPU HAJTMYHUH);

CBEJICHUS O MPOU3BOJUTENIE JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA, MPEJICTABICHHOIO ISl IIPOBEICHHS
KJIIMHUYECKOTO UCIIBITAaHUS;

JOKYMEHT, ITOATBEP K IAIONINHI IOJTHOMOYHSI KOHTPAKTHO-HUCCIIEIOBATENLCKON OpraHu3alun
(luna) B cilydae, €ciau OpraHU3alUI0 U MPOBEIEHUE KIMHUYECKUX HUCIBITAHUNA Ha TEPPUTOPUU
Pecriybnuku benapych oCymiecTBiIsieT KOHTPAKTHO-UCCIIEIOBATEIbCKasl OpraHu3aIus (JIUI0);

OIHMCaHNE METOJIOB MOITYUYEHHUs JIEKaPCTBEHHOT'O CPEJCTBA (KpaTKasi cXxema MPOU3BOCTBA);

KAueCTBEHHBI M KOJUYECTBEHHBIM COCTAB JICKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA C yKa3aHHUEM BCEX
BXOJIALINX UHTPEIUEHTOB, B TOM YHCJIE BCIOMOTATEIbHBIX BEILIECTB;

MPOEKT (hapMaKOTNEHHOM CTaThH;

pe3ynbTarhl BalWJAllMM METOAMK KOHTPOJIS KayecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpEACTBa
(moxpoGHOE onMcaHue MPOLEYp U PE3yIbTaTOB);

JOKYMEHTaIUsl Ha MaTeprall IEPBUYHOMN YIaKOBKU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA;

Konus cepTU(HUKaTa KauecTBa IU1anedo U (UiIH) IEKapCTBEHHBIX CPEACTB CPAaBHEHUS IPU UX
WCIOJIb30BAaHUN B KJIMHMYECKOM MCIBITAHUHM, B COOTBETCTBHHM C IPOrpaMMoil (IIPOTOKOJIOM)
KIIMHUYECKUX WCHbITaHui (mns mnanebo u  (WiM) JIeKapCTBEHHBIX CPENICTB CpPaBHEHUS
3apyOeKHOTO MPOU3BOJICTBA);

o0pa3ubl MCCIETYyEeMOro JIEKapCTBEHHOTO CpelncTBa (Cepuid, TNpEACTaBICHHBIX UL
MPOBEICHUS KIMHUYECKOTO HCTIBITAaHUS ) B KOJIMUECTBE, HEOOXOJUMOM JIJIsl [IPOBEICHUS IPOBEPKU
KauecTBa, M CTaHJAPTHBIE OOpa3Ibl JEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA C MPHIIOKEHHEM cepTudukara
KadecTBa (IIPU €ro HAJUYHH ),

pe3yIbTaThl UCTIBITAHUS CTAOMIBHOCTH HCCIIEyEMOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPe/ICTBA (HE MEeHee
IBYX CEepUi, B TOM YHWCJIE CEpUM, KOTOpas MpeJCTaBieHa A MPOBEACHHS KIMHUYECKOTO
WCIIBITAHUsA);

MPOEKT HHCTPYKIUH MO MEIULIHUHCKOMY NPUMEHEHHIO HCCIEAYEeMOro JEeKapCTBEHHOTO
CpeICTBa B COOTBETCTBHH ¢ TpeOOBAaHUSIMU 3aKOHOIaTenbeTBa Pecriybnuku benapycs;

CIpaBKa MPOU3BOJIUTEINS JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA MO OLEHKE pUCKa ISl OKpY’Karolei
Cpeabl B OTHOLICHHUHU JIEKAPCTBEHHOT'O CPENICTBA, KOTOPOE COJEpIKAaT T€HETHUYECKH U3MEHEHHbIE
OpPTraHU3MBL;

o0paser; MapKHUpPOBKM HCCIEAYEMOTO JIEKApCTBEHHOTO CPEJCTBA Ha OEIOPYCCKOM WIIH
PYCCKOM SI3BIKE;

OTYETHl O JOKIMHHYECKHUX HCCICIOBAaHUSX B 00BEME, MPEAYCMOTPEHHOM TEXHUYECKUM
kozekcoMm «Hannexaias mabopaTopHasi IpaKTHKa;

HOpPMAaTHBHAs TIOKyMEHTAIIUS TI0 KOHTPOITIO Ka4eCcTBa Ha ACHCTBYIOIIEE U BCTIOMOTaTeIhbHOE
BELIECTBO B COCTaBE JIEKAPCTBEHHOIO CpPEJCTBA WM €€ MPOEKT, a TaKkKe HOPMAaTHBHAs
JOKYMEHTAIUs] Ha TOTOBOE JICKAPCTBEHHOE CPEJICTBO WIIM €€ MPOEKT;



KOMUU  cepTU(UKATOB KadyecTBa TOTOBOIO  JIEKAPCTBEHHOIO cpeAcTBa  (Cepuid,
NPEJCTABICHHBIX JUIl TPOBEACHUS KIMHHUYECKOTO HWCIBITAaHMS) U BCEX BXOIAIIMX B HETO
KOMITOHEHTOB;

CBEJICHUS O MPEIIIECTBYIOMNX KIMHUYECKUX HUCTIBITAHUAX WIN KIMHUYECKOM MTPUMEHEHUH
HCCIIEAYEeMOro JIGKQpCTBEHHOTO CpEACTBA, B TOM 4YHCIe CBeleHus (uwHbOpMarus) T
0€30MaCHOCTH JIEKApCTBEHHOTO CPEJICTBA (IIPU HAJIMYHN);

KOIUU JOKYMEHTOB Ha BCeX Bpaueil-uccienoBaresei, MOATBEPKAAOIINUX TPOX0XKICHHE
MU 00y4eHUs MpaBUIaM MPOBECHUS KIIMHUYECKUX HCIIBITAHUI B TEUEHUE MTOCIETHUX TISATH JIET
Ha JIaTy MOJauu 3asBJICHUS Ha MPOBEACHNE KIIMHUUECKUX UCTIBITAaHU;

o0pasel] MHANBUAYAIBHONW PErUCTPALIMOHHOM KapThl HCIIBITYEMOTO;

¢dbopMa nHGOPMHUPOBAHHOTO MUCHMEHHOIO COTJIacus U Apyras MUCbMEHHas MH(popMaIus,
KOTOPYIO IUIAHUPYETCS TIPEACTABIATH UCTIBITYEMBIM;

MaTepuabl AJi MPUBJICUEHUS UCTIBITYEMbIX K YUaCTHIO B UCIIBITAHUU;

uHpOpMalMg O CTPAaXxOBaHWM, BBIIJIATAX M KOMIICHCAIMSIX HCHBITYEMBIM W BpadaM-
HCCIIe0BaTeNsIM (€CTU TaKOBBIE TIPETyCMOTPEHBI );

cBeeHUsI 00 0Opa3oBaHMM, MOBBIIMICHUN KBATU()UKALWHU, YUCHBIX CTENEHSAX U 3BAHUSAX,
MpaKTU4YeCcKor paboTe Bpauel-uccienoBarenel Ha 1aTy MPOBEIEHUs KITIMHUUECKOTIO UCTIBITAaHUS;

KpaTKHe CBEJIEHHS O BCEX TEKYIIUX HMCHBITAaHHUIX, KOTOPbIE MPOBOIATCS C MPUMEHEHUEM
JTAHHOTO HUCCIIETyeMOro JIEeKapCTBEHHOTO CpeCTBa (IIPH HATUYHHN);

MHBIE TOKYMEHTHI 110 KIIMHUYECKOMY UCTIBITAHUIO (MCCIIeIOBaHNE BUPYCHOM 0€3011acHOCTH;
HCCIIeIOBaHMs O€30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB C OCOOBIMU CBOICTBAMU (JIEKApCTBEHHBIE
CpeAcTBa, TOJy4YaeMble U3  TCHETUYECKH  MOJIU(UIMPOBAHHBIX  MHKPOOPTaHU3MOB,
paauodapmareBTHYECKHUE MpenapaTsl U IpyTrue);

JeKJIapaluy IPOU3BOIUTENS O HEIPUMEHEHUH B IPOU3BOICTBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTRA,
UCXOJHBIX KOMIIOHEHTOB XHUBOTHOTO MPOUCXOXKJIEHHUS, KOTOpbIe MOTEHUUATbHO MOTYT OBITh
MHOUIMPOBAHBI BO30YIUTEISIMU T'yOUaTO 3HIIE(AIONATHH KPYITHOTO pOraToro CKoTa.

3. JJoKyMeHThI Uisi Ha3HA4YeHUs KIMHUYECKOTo uchbiTaHusa mnojaiotca B YII «llentp
SKCHEPTU3 U HCIBITAHUI B 3paBOOXPAHEHUN» B JBYX 3K3EMIUIIpax 3asBUTENEM ((PU3HUYECKHM
WIK IOPUIWYECKUM JIUIIOM, WHULUUPYIOIIUM [POBEIEHUE KIMHUYECKOTO HCIBITAaHUS B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOJIaTE€JILCTBOM HOPSIIKE U HECYIITUM OTBETCTBEHHOCTH 33 €r0 OPraHU3aLuIo,
KOHTPOJIb KavyecTBa ¥ (1in) GUHAHCUPOBAHUE).

4.B ciydae TpOBENEHHMS ~TOCYJApCTBEHHOH  perucTpanu  (IepeperucTpanum)
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA M HAa3HAUEHUU KIMHUYECKUX MCIBITAHUM JOKYMEHTBI, BXOJSIINE B
COCTaB PETHCTPALIMOHHOTO JOChE, MOTYT OBITh HCITOJIb30BAHBI 3asIBUTENIEM IIPH TOaue 3asBICHUS
JUIS Ha3HAYEHUS KIIMHUYECKUX MCTIBITAHUM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

5. VYcinoBuss mpoBeneHHs TPOBEPKM KadecTBa JIEKApCTBEHHOIO CpeiacTBa  (cepui,
MpeHa3HAYEHHBIX U1 MPOBEACHUS KIMHUUECKUX UCIBITAHUN) ONpeaensoTcs MUHHCTEPCTBOM
3npaBooxpanenus Pecniyonnku benapycs.

6. Jlnis1 BHECEHUsI CYLIECTBEHHOW MOMPAaBKU B JOKYMEHTHI Ha MPOBEACHHUE KIMHUYECKOTO
UCTIBITAHUSA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OTEYECTBEHHOTO M 3apyOeKHOTOo MPOM3BOJCTBA
MIPEICTaBISIOTCS:

3asBIICHUE;

TEKCT CYIIECTBEHHOW MOMpPaBKU B JTOKYMEHTHI Ha MPOBEACHNUE KIMHUYECKOTO UCIBITaHUS
JICKapCTBEHHOT'O CPEJCTBA U JOKYMEHTHI, 000CHOBBIBAIOIINE €€ BHECEHUE (TIPU HEOOXOAMMOCTH);

HOBas peAaKIusl TOKyMEHTOB Ha MPOBeIeHNE KIMHUYECKOTO HCIIBITAaHUS JIEKaPCTBEHHOTO
CpeZACTBa C y4eTOM BHECEHHOH MOMPABKH.



