(HauunoHanbHbIN npasosoit MHTepHeT-nopTan Pecnybanku benapyck, 09.06.2015, 8/29965)
IIOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHU 1
PECITYBJIMKU BEJIAPYChb
17 anpens 2015 1. Ne 49

006 yrBep:kaennn MHCTPYKIMH 0 MOPSATAKE U YCJIOBHAX
KOHTPOJISl KA4€eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MU3rOTOBJIEHHBIX B allTeKax

W3meHeHus u JONOJHEHUS:

[Tocranosnenne MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecnyonuku benapycs ot 3
ampens 2018 . Ne 32 (3apeructpupoBano B HarmonansHoM peectpe - Ne 8/33019 ot
23.04.2018 r.) <W21833019>;

[TocTanoBnenne MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus Pecriyommku bemapycs ot 14
asrycrta 2020 r. Ne 71 (3apeructpupoBano B Hartmonansaom peectpe - Ne 8/36090 ot
30.11.2020 r.) <W22036090>

Ha ocHoBanmm wactu cempmoii ctathu 12 3akona PecnyOmmku benapyck ot 20 uronst
2006 r. Ne 161-3 «OO0 oOparieHuu JIeKapCTBEHHBIX CPEICTBY, ab3ama TpeThero moamyHkra 8.17
nyHkta 8 uwnoanyHkra 9.1 nynkra9 Ilonoxkenuss o MHUHMCTEPCTBE 3IpaBOOXPaHEHUS
Pecniybnuku benapych, yTrBepxkaeHHOTO moctaHoBieHueM Coera MunuCTpoB PecmyOnuku
benapycy ot 28 okTsa6ps 2011 1. Ne 1446, MunHCTEpCcTBO 31IpaBOoOXpaHeHuss PecmyOmmku
benapycs IIOCTAHOBJIAET:

1. YrBepauTe MHCTPYKIMIO O MOPSAAKE M YCIOBUAX KOHTPOJIS KayecTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, M3TOTOBIICHHBIX B anTeKax (MpUIaraercs).

2. [Ipu3HaTe yTpaTUBIIMM CHJIy TIOCTaHOBJIIEHME MUHHUCTEPCTBA 3IPaBOOXPaHEHUS
Pecriybnmuku bemapycb ot 14 aBrycta 2000 1. Ne 35 «O KoHTposie KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, M3roTOBIseMbIX B anrtekax» (HauunonanbHbIN peecTp mpaBOBBIX akToB PecmyOmmku
benapycs, 2000 r., Ne 89, 8/3970).

3. HacTosiee mocTaHoBIE€HUE BCTYIAET B CHITY MOCJIE €r0 0(UIIHaIbHOTO OMyOJINKOBAHHS.

IlepBbiii 3amecTuTEIb MUHUCTpPA JJLITuneBuY

YTBEPXKXIEHO

ITocTanoBnenue

MuHucTepcTBa 3ApaBOOXPaHCHUS
Pecry6nmuku benapychb
17.04.2015 Ne 49

HNHCTPYKIUA
0 NMOPsIAKe H YCJIOBUAX KOHTPOJISI KaYeCcTBA JIeKAaPCTBEHHBIX CPEACTB, H3r0TOBJIEHHBIX
B anTeKax

I'JIABA 1
OBIIUE ITOJIOKEHUA

1. Hactosmass MHCTpyKIMS yCTaHABIMBAET TMOPSIOK M YCIOBHS KOHTPOJS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBJICHHBIX B allTeKax (Jjajiee — KOHTPOJIb Ka4eCTBa).

2. JleiictBue Hactosimied MHCTpYKUMHM paclpoCTpaHsSeTcss Ha OPUAUYECKHE JIHIa
PecniyObnmuku  benmapych, WHIMBUAYyATbHBIX TMpEANPUHUMATENCH, 3apEerHCTPUPOBAHHBIX B
PecniyOnuke benapych, MHOCTpaHHbBIE IOpUIMYECKHE JHMIlAa U WHOCTPAHHBIE OpTraHHU3aIUH,
CO3JJaHHBIE B COOTBETCTBUM C 3aKOHOJATEIbCTBOM HMHOCTPAHHBIX TOCYAApPCTB, MPU HAIMYUU
OTKpPBITOTO B YCTAaHOBJEHHOM TMOPSAKE MPEICTaBUTENIbCTBA Ha TeppuTopuu PecrmyOmuku
benapycp, OCyIIECTBISIONIMX alNTEYHOE HM3rOTOBJIEHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KOHTPOJIb
KauecTBa (Jajiee, €CIM HE OINpEAeNIEHO HHOE, — IOpUIUYECKHe JHIa W HHIWBUIYaJbHbIC
IIpEANIPUHUMATEIIN ).
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3. dna ueneir Hactoswmed WMHCTPYKIMM HCHOJB3YIOTCS OCHOBHBIE TEPMHMHBI M HX
ompe/ielICHUs B 3HAUCHUSIX, YCTaHOBIEHHBIX 3akoHOoM PecniyOnuku bemapycs ot 18 urons 1993 r.
Ne 2435-XI1  «O 3npaBooxpaneHun» u 3akoHoM PecnyOmuku benapycs «OG06 oOpamienun
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTBY.

4. KoHTpoI10 KayecTBa MOJIBEpraloTCs JIEKapCTBEHHbIE CPEICTBA, H3TOTOBJICHHBIE B
anTeKax 1o perenTaM Bpadel (manee — pernent) uik (u) TpeboBaHusAM (3asiBKaM) OpraHU3aIui
31IpaBOOXpaHeHHs (1anee — TpeOoBaHuE).

5. [Ins mpoBeaeHUsT KOHTPOJIS Ka4eCTBA UCHOJb3YOTCS METOJbl U PEAKTHUBBI, YKa3aHHBIE B
I'ocynapcrennoii papmaxonee Pecriyonuku benapyce.

6. KoHTponp kauecTBa NPOBOJIUTCA €XKEIHEBHO IPOBU30PAMU-CIELIUAINCTAMM aAINTEK
(manee — MPOBU30P-CIIEIUATKCT) B COOTBETCTBUU C UX JIOJDKHOCTHBIMH OOSI3aHHOCTSIMH, 2 TaKKe
UCIBITaTEIbHBIMU JTAOOPATOPUSIMH, BKIIOYEHHBIMU B MEpPEUYEHb MCIBITATENIbHBIX JIabopaTopHii,
OCYLIECTBJISIOMIUX KOHTPOJIb KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3TOTOBJIEHHBIX B allTeKax,
aKKpeIUTOBaHHBIX B HamumoHanpHOUW cucTeMe akkpeauTanuu PecnyOnuku benapyce most
WCIIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, COIVIACHO MPWIOXKEHUI0 | (Jajiee — wucCTbITaTEIbHBIC
JabopaToOpuM) B CIydasx, MPeayCMOTPEHHBIX HacTosmed NHCTpyKInei.

7.1lpu mnpoBeAEHUM KOHTPOJS KadyecTBa NPUMEHSIOTCS CIEAYIOIIME €ro BUJBL:
MMUCbMEHHBINA, OPTaHOJICNITHYCCKUH, (PU3MUESCKUH, XUMUUECKIH, MUKPOOHOTOTHIECKUM.

8. UcnpITaTeNnbHBIME  TA0OPAaTOpUSIMH  €KEKBAPTATbHO MPOBOAUTCS XUMHUUYECKUU W
MUKpPOOHUOJIOTHYECKUN KOHTPOJIb KauecTBa.

[Ipu 3TOM wHcHBITaTeNbHBIE TA0OPATOPUH OCYIIECTBISIIOT OTOOp W3 anTeK o0pasioB
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB C COCTaBJICHHEM akTa OTOOpa OOpas3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
W3TOTOBIICHHBIX B amnrTeke, Mo (opMme COrIacHO MPHIOKEHUI0 2, ohOopMIISEMOro B JBYX
IK3EMILISIpax.

9. Pe3ynbTaThl KOHTpOJS KayecTBa, MPOBEASCHHOTO HCIBITATEIHLHBIMU JIA0OPATOPUSIMH,
0 OpMIIIOTCSI TPOTOKOJIOM HCTIBITAHHM JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, U3TOTOBJICHHOI'O B alTEKe, M0
(opme CcorylacHO MPHIIOKEHHIO 3, KOTOPBIA B TPEXTHEBHBIN CPOK MOCIE OKOHYAHUS UCIIBITAHUH
HaIlpaBJIsIeTCA IOPUINYECKOMY JIMIY WIM WHAWBUAYaJIbHOMY IMPEAIPUHUMATENI0, a B CIydae
MPU3HAHMS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA HEKAYECTBEHHBIM — B FOCYJApPCTBEHHOE YUPEXKJICHUE
«l"ocynapcTBeHHBIN (hapMaleBTUUECKH Ham30p B chepe oOpaiieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB
«Tochapmuamzop» (nanee — I'Y «I"ochapmuanzop»).

Pe3ynbrarel KOHTPOJISI KauecTBa, MPOBEIECHHOIO B ATEKaX, PETUCTPUPYIOTCS B YUETHBIX
JIOKyMEHTax (>KypHasax) o popMaM COTJIaCHO MPHIIOKEHUSAM 4—6, KOTOpbIE XpaHITCS B alTeKax
HE MEHEE OJIHOTO IoJia.

10. JlekapcTBEHHOE  CpPEACTBO, HW3IOTOBIEHHOE B alTE€Ke, HE COOTBETCTBYIOLIECE
TpeboBanusiM  [ocynmapctBenHnoit  ¢apmakomen  Pecnybnmuku  bemapych,  mpusHaeTcs
HEKAUYE€CTBEHHBIM U IMOJUICKUT YHUUTOKEHUIO B YCTAHOBIIEHHOM 3aKOHOJIaTEILCTBOM MOPSIJIKE.

11. B cirygae He0OX0AMMOCTH MPOBEICHUS TOMOJIHUTEIbHBIX TEXHOJIOTHYSCKUX OTIEpaIIHii
B IIEJISIX MPUBEACHHUS COCTaBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA B COOTBETCTBUE C PELENTOM HIH
TpeOOBaHHMEM MPOBOAMUTCA TIOBTOPHBIM KOHTPOJIb KadyecTBa B TMOPSAKE, YCTAaHOBIEHHOM
HacTtosmel MHCTpyKIuen.

I'JTABA 2
MUCHMEHHBIA KOHTPOJIb KAYECTBA

12. IIuceMEeHHBIN KOHTPOJb KA4eCTBa 3aKJII0YACTCA B TUCBbMEHHOM O(OPMIICHUN CBEICHUM
0 JIEKapCTBEHHOM CPEJICTBE, U3TOTOBICHHOM B aNTEKe, IPU 3alI0JHEHUH [TACIIOPTa MMCbMEHHOIO
KOHTPOJISl KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBJICHHBIX B anTeKke, 1Mo (opMe COrIACHO
MPUIIOKEHHUIO 6 (Janee — macnopT MUCbMEHHOIO KOHTPOJISA) ¥ IPOBEPKE COOTBETCTBUSI 3aMuceil B
NacrnopTe MUCbMEHHOTO KOHTPOJISI PELeNITY WM TPEOOBAHHUIO.

[InceMEeHHOMY KOHTPOJIIO KaudecTBa IIOJABEPralOTCsi BCE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA,
U3rOTOBJICHHBIE B allTeKax.

13. [acmopT THUCHMEHHOTO KOHTPOJISA 3arojHsAETCS (apMaIeBTUYECKUM PAOOTHUKOM
anTeKW, W3TOTOBUBIIMM JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO, HEMOCPEICTBEHHO IIOCIE OKOHYAHUS €ro
U3TOTOBJIEHHS B COOTBETCTBHH C IIOCIEN0BATENBHOCTHIO TEXHOIOITMYECKUX ONEPaLUi.
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14. B macnopTrax MUCbMEHHOIO KOHTPOJS FOMEONATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
cllydae HCIOJb30BaHUS MPU HMX HU3TOTOBJICHUM NOTyPaOpUKaTOB, TPUTYpaLUW, pa3BeleHUN
YKa3bIBAIOTCA KOHIICHTPALUS M KOJIUYEeCTBO (00BEeM MM Macca) 1oty pabpuKaToB, TPUTYPALUi
WJTU pa3BeACHUH, a TAKXKE HEOOXO0JUMbIE MaTeMaTHuIecKue (popMyIibl u pacdeTsbl, KO3(PPUIIUESHTHI.

B macnoprax mUCBMEHHOTO KOHTpPOJIsi Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA B 3aBUCHUMOCTH OT
JIEKapCTBEHHBIX (POPM TOTIOTHUTENHHO YKa3bIBACTCS JIJIS:

MOPOIIIKOB, CYMITO3UTOPUEB, MIIIONL — 00II[ast Macca, KOJIMYECTBO U Macca OTACIBHBIX J103;

Kamenb TIJa3HBIX, PAacTBOPOB Ui MHBEKIUN U HHQY3UI — Ha3BaHUE U KOJIUYECTBO
M30TOHUPYIOIINUX ¥ CTA0MIM3UPYIONINX BCIIOMOTaTeIbHBIX BEIIECTB.

[TacnopTa NMCHbMEHHOTO KOHTPOJIS COXPAHSIOTCS B allTeKe HE MEHEe TPEX MECSLIEB.

15. 3amonHeHHbIE TACMOpTa MHCHBMEHHOTO KOHTPOJIA, pELUeNnT WiId TpeOoBaHWEe U
M3TOTOBJICHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA IEPEAAIOTCS MPOBU3OPY-CIECHUATUCTY, KOTOPBIN
OCYIIECTBJISIET MPOBEPKY COOTBETCTBUSI 3alMCEN B MACIOPTE MUCbMEHHOTO KOHTPOJIS PELenTy
WK TpeOOBaHHUIO, MPABUWIBHOCTH pacdyeToB. B xone ee mpoBeaeHHs] MOXKET ObITh MPUBJICYEH
(dapmarieBTHUeCKUl paOOTHHUK anTeKW, W3TOTOBUBIIMKA JIEKApPCTBEHHOE CPEICTBO, VIS Aadd
MOSICHEHWH TO YKa3aHHbIM B MAcHOpPTe MUCBMEHHOTO KOHTPOJSI M HCIHOJIb3YEeMbIM s
W3TOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA KOMIIOHEHTaM M UX KOJMYECTBY.

I'JTABA 3
OPI'AHOJIENITUYECKHMN KOHTPOJIb KAUECTBA

16. OpraHonenTUYecKuii KOHTPOJb KadyecTBa 3aKJIIOYAECTCS B MPOBEPKE MPOBU30POM-
CHEIMATUCTOM BHEIIHETO BUJA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, €ro IBETa, 3amaxa, OJHOPOAHOCTU
CMEIIEHUSI KOMITIOHEHTOB, OTCYTCTBHS B HEM MEXaHWYECKUX BKIIOYEHUN B 3aBUCMMOCTH OT BHJIa
JIEKapCTBEHHON ()OPMBI.

17. OpraHonenTu4ecKOMy KOHTPOJIIO KayecTBa IIOJIBEPraloTCsi BCE JIEKApPCTBEHHbBIC
CpelICTBa, U3TOTOBJICHHBIEC B allTEKaX.

18. Pe3ynbTaThl OpraHoNENTUYECKOTO KOHTPOJIS YKa3bIBAIOTCSA B MAcCIOpTe MUCbMEHHOTO
KOHTPOJISL.

I'JTABA 4
®U3NYECKHN KOHTPOJIb KAYECTBA

19. ®uznyecknii KOHTPOJIb KaY€CTBA 3aKJII0YAETCA B TPOBEPKE MPOBU30POM-CIENUATUCTOM
COOTBETCTBHUSI OOIIEH Macchl WM 00beMa JIEKapCTBEHHOTO CPENICTBA, KOJIMYECTBA U MAacChl
OTIENbHBIX 7103, BXOJAIIMX B JIaHHOE JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO, YKa3aHHBIX B pELENTE WU
TpeOOBaHUHU.

20. ®u3nyecKkoMy KOHTPOJIIO MOABEPTalOTCS H3TOTOBJICHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA
BBIOOPOYHO:

JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA B BUJEC BHYTPUANITEUHOM 3ar0OTOBKU U (JaCOBKH — HE MEHEEe Tpex
YIaKOBOK Ka)JI0H Cepuu;

JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA, TPEOYIOIIME CTEPHIIM3ALMM, 10 UX CTEPHIIM3AllUU — HE MEHee
nsTH (prraKoHOB (OYTHIJIOK) KaXI0H cepuu;

ocTajbHbIe JIEKAPCTBEHHbIE CpeAcTBa— He MeHee 3 % oT o0mero KoixuyecTa
M3TOTOBJICHHBIX B TEYCHHUE pabOYero HS MO perenTtam u (W) TpeOOBaHUSIM.

21. Pe3ynbrarhl (U3NYECKOTO KOHTPOINSA (PUKCHPYIOTCS B MAcCHOpTe MUCHBMEHHOTO
KOHTPOJISL.

I'JIABA §
XAMHUYECKHWN KOHTPOJIb KAUECTBA

22. XUMHUYeCKH KOHTPOJh KAauecTBa 3aKIIOUYACTCS B OLICHKE Ka4eCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBa 1o nokasarensam «IlogmuaaocTe» 1 (M) «IIpumecn» (manee — KaueCTBEHHBIN aHAJIN3)
n «KonnyecTBeHHOE coJepkaHue) (Jajnee — KOJIWYECTBEHHBIH aHAINW3) C HCIOJIb30BAHHEM
METO/OB, YKa3aHHBIX B ['ocymapcTtBeHHou dapmakomnee Pecnybnuku benmapych. Xumudeckuid



(HauunoHanbHbIN npasosoit MHTepHeT-nopTan Pecnybanku benapyck, 09.06.2015, 8/29965)
KOHTPOJb  OCYILECTBISETCS  IPOBU30POM-CHELMAIMCTOM, a TaKke  CIEHUaINCcTaMu
UCIIBITATEIbHBIX J1a00paToOpuil.

23. KayecTBEHHOMY U KOJIMYECTBEHHOMY aHaJIN3Y IIOJIBEPTatOTCs:

pacTBOPHI JUIsl UHBEKIUN U HHQY3UH 10 CTEpUIM3aLMU U TI0CHIE CTEPUIIN3ALIUN — HE MEHEee
1 bnakoHa Kax0i cepuu;

pacTBOPHI 7151 HAPY’KHOTO U MECTHOT'O IPUMEHEHUS (0PTaTIbMOIOIHUECKHE PACTBOPHI AJIs
OpOILLEHUM, pPAacTBOPbI [UIsl JIEUEHUS O0XKOTOBBIX TIIOBEPXHOCTEM MW OTKPBITBIX paH, A
MHTPABarvHaJIbHOTO BBEJCHMS) — 0 X CTEPHIN3ALNH;

IJ1a3HbIE KAIUIM — 10 CTEpUIIM3ALINY;

JIEKapCTBEHHbIE CPEJCTBA I JETEH 10 OAHOTO roja;

JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA B BUJIC BHYTPUANITCYHOM 3aTOTOBKU U (hacOBKU;

JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, COJIEPHKAILME HAPKOTUIECKUE CPEACTBA;

JIEKapCTBEHHBIE CPECTBA CIIUCKA «AY;

3TAHOJI — IIPU PA3BEJICHUU B alTEKE;

pacTBOpbI CTaOMIM3aTOPOB,;

OydepHbIe pacTBOPHI.

IIpu oTcyTCTBMM METOA0B KaUECTBEHHOTO MJIM KOJMYECTBEHHOI'O aHAIN3a JIEKApCTBEHHBIX
CPEACTB IPHUMEHSETCS METOJl «M3TOTOBJIEHHME TOJ HAOMIOJEHHEM», IpH  KOTOPOM
(apMareBTHUECKII paOOTHUK OCYIIECTBIISET allTeUHOE U3TOTOBJICHUE JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA
B IIPUCYTCTBUM U MO HAOJIIOACHUEM MPOBU30PA-CIELUAINCTA, & 3aTEM JAHHOE JEKapCTBEHHOE
CPEICTBO MOABEPracTCsl MHBIM BHJAM KOHTPOJS KadecTBa, IMPEAYCMOTPEHHBIM HACTOSIIEN
HNucTpykuueil.

24. KayecTBeHHOMY aHanu3y 1o nokasaremo  «llommuHHOCTB»  moaBeprarorcs
JIeKapCTBEHHbIE cpencTBa (BbIOOpouHO, HO He MeHee 10 % OT KoiaumdecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEeACTB, U3TOTOBJICHHBIX B TEUCHHE pabovero AHS), a Takke (GapMmaleBTUYeCKHe CyOCTaHINH
710 TIOCTYIUIEHUS B IOMEILEHHE alTEYHOI'0 U3TOTOBJIEHHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

25. KayecTBeHHOMY aHanu3y 1o nokaszarento «IIpumecn» noasepratorcs:

BOJIa OYMIIEHHAs M3 KaXJ0ro COOpPHUMKA WM BOJOOTBOJA Ha KaXIOM paboueM MecTe
(bapMarieBTHUeCKOro pabOTHUKA Ha COJCPKAHNUE XJIOPHUIOB, CYIb(aTOB, KAIBLUSA U MAaTHUS;

BOJIa JUISl MHBEKIIMH M3 KaKI0ro cOOpHHKA Ha COZIEPIKaHUE XJIOPUIOB, CYIb(aTOB, KaJIbIUI
Y MarHus, BOCCTAaHABIIMBAIOIIMX BEILECTB U COJIEH aMMOHMUS.

26. Pe3ynbpTaThl XUMHYECKOTO KOHTPOJS KadecTBa (Ka4eCTBEHHOI'O M KOJMYECTBEHHOTO
aHaJN3a) PETUCTPUPYIOTCA B )KypHAIaxX 1Mo popMaM COTJIACHO MPUJIOKEHUIM 4 U 5.

I'JTABA 6
MUKPOBHUOJIOT TUECKHUH KOHTPOJIb KAUECTBA

27. MUKpOOHOJIOTHYECKUH KOHTPOJh KauyecTBa 3aKIIOYAeTCs B OICHKE KauyecTBa I10
nokasarensiM « MukpoOuomorndeckasi 4ucToray u « CTepIUIBHOCTHY.

28. MUKpOOHOJIOTHYECKUH ~ KOHTPOJIb ~ KadyecTBa  IPOBOJUTCA  HUCIIBITATEIHLHBIMHU
1a00paTOPHUSIMHU.

29. MukpoOHOJIOrHYeCKOMY KOHTPOJTIO Ka4yeCTBa MOABEPTatOTC:

no mnokazarento «CTepuIbHOCTB» — BOJA JUISl MHBEKIUI, PAcTBOPHI JUIsl UHBEKIUN U
nH(DY3UH, KUty TJ1a3Hble (BBIOOPOYHO M0 3 HAUMEHOBAHUSIM (CEPUSIM);

no mnokasarento «MukpoOuosornyeckass 4YHCTOTa» — BOJAa OUMIIEHHas, a Takxke
HECTEePHJIbHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA (BHIOOPOYHO 10 3 HAUMEHOBAHUSIM).

30. Pe3ynbTaThl MUKPOOHOIOTUUECKOTO KOHTPOJISI OPOPMIISIOTCS TPOTOKOJIOM MCTIBITAHUHA
JICKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA, U3TOTOBJIEHHOTO B anTeKe, o (JOpMe COTIIACHO MPUIIOKEHHUIO 3.

[Tpunoxenue 1

Kk MHCTpyKIIMU O TIOpsiAKe

M YCJIOBHSIX KOHTPOJISI Ka4ecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB,
M3TOTOBJICHHBIX B aliTeKax

(B pelakiuy MoCTaHOBJICHUS
MWUHHCTEPCTBA 37PaBOOXPAHCHHUS
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PecnryOnuku Benapych
14.08.2020 Ne 71)

INIEPEYEHb

HCNBITATebHBIX JIA00PATOPHIi, OCYIIECTBJISIIOIIMX KOHTPOJIb Ka4€eCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CpeaCcTB, H3rOTOBJICHHBIX B ANITEKAX, AKKPeAUTOBAaHHbIX B HanuonaibHoi cucreme
akkpenuTanuu Pecnny6mku besiapych U151 HCIBITAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

No HaumeHOBaHHE UCTIBITATENBEHBIX JIJAOOPATOPHIA, OCYIICCTBISIOIINX KOHTPOJIbh KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX
i CPEICTB, M3TOTOBJICHHBIX B allTeKaX, aKKPEIUTOBAHHBIX B HanmoHanbHOM cucTeMe aKKpeIUTaIlui
Pecrrybnuku benapych aiisl HICIBITAHUH JISKAPCTBEHHBIX CPEACTB
1 |PecmyGnmkaHCcKasi KOHTPOIbHO-aHAUTHYECKAs! TabopaTopHs pecmyOIMKaHCKOTO YHUTAPHOTO MPEIIPHATHS
«IIeHTp PKCTIepPTH3 U MCIIBITAHUH B 3/[paBOOXPAaHCHUAN
2 |bpectckas obnacTHas KOHTPOIBHO-aHAIUTHIECKAs TabopaTopusi BpecTcKoro ToproBo-nmpon3BoACTBEHHOTO
eCIyOJMKAaHCKOTO YHUTAPHOTO Ipeanpusitus « PapMarms»
3 [BurebOckas o0nacTHass KOHTPOJIBHO-aHAMTHYECKAs TabopaTopus bpecTckoro ToproBo-nmpon3BOJACTBEHHOTO
eCIyOJIMKAaHCKOTO YHUTApHOTO Ipeanprsitus « Papmarms»
4  |[KoHTpospHO-aHaTUTHYECKast TabopaTopust [ 0OMeThCKOT0 TOPTOBO-TIPOU3BOACTBEHHOTO PECITyOINKAHCKOTO
HUTAPHOTO Ipeanpuarus «Papmanms
5 |KoHTpompHO-aHAaTHTHYECKAs JabopaTopus I poAHEHCKOTO TOPTOBO-IIPOU3BOACTBEHHOTO PECITyOJIMKaHCKOTO
HUTAPHOTO npeanpusatus «Papmarms
6 |KoHTponbHO-aHATUTHYECKAS JTa00PATOPHUs TOPrOBO-IIPOU3BOJICTBEHHOTO PECITyOIHMKAHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpusitas «MuHckas apmariusiy
7 |[MoruieBckas KOHTPOJIbHO-aHAIUTHYCCKAs TabopaToprst MOTHICBCKOTO TOPTOBO-IPOU3BOICTBEHHOTO
eCIyOJIMKAHCKOT0 YHUTAPHOTO npeanpusitus «Dapmarmsy»
8 |KoHTpOJIbHO-aHAIUTUYECKAS JTAOOPATOPHUS TOPTOBO-IIPOU3BOICTBEHHOTO PECITyOIMKAHCKOTO YHUTAPHOTO
npeanpusitus «BEJIOAPMAILIVSA»
9 |AcnoeitaTenbHas 1abopaTopus TOCYIapCTBEHHOIO yupexaeHus «PeciyOnMKaHCKHA IICHTP TUTUCHEI,
PIIMAEMHOJIOTHH U 00IIECTBEHHOTO 3/I0POBBsI» *
10 |McnobiTatenpHble 71a00paTOPUU TEPPUTOPHATHHBIX IICHTPOB TMTHEHBI U SMTUACMHUOJIOT UK ™

* McnipiTaTenbHasi  JIaOOpaTOpHs,  OCYIIECTBISAIOMAS  MHUKPOOHMOJOTHMYECKHH  KOHTPOJL  00pasioB

JICKapCTBEHHBIX CPCJACTB, BOJbL O‘II/IHICHHOﬁ U BOAbI JIA I/IH’LeKHI/Iﬁ 110 II0OKa3aTCJIsIM ((MI/IKpO6I/IOHOFI/I‘IeCKaH
YUCTOTa» U «CTepI/IJ'II)HOCTI)».
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AKT Ne

IIpunoxenue 2

K MHCTpYyKIIMM O OpSIKE

M YCJIOBHSAX KOHTPOJISI KAUecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
U3TOTOBJICHHBIX B anTeKax

®dopma

0oT0Opa 00pPa3LOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3TOTOBJIEHHBIX B aNITEKe

OT60p 00pa3moB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B alTEKE

20 1.

(HamMeHoBaHWE

HOPUANYICCKOTO Jinla WK UHAUBUAYAJIbHOT'O NPCATIPUHUMATEISL, MECTO HAXOXKACHUA U HOMCD aHTeKI/I)
JUI1 TIPOBEJICHHUS KOHTPOJII KauyecTBa B HCIBITATEIbHOW J1a0OpaTOpHM, aKKPEIUTOBAaHHOH B
HanmonaneHoii cucteme akkpeautauuu Pecyonuku benapych 1ist uCIbITaHUN JeKapCTBEHHbIX

CpEICTB

(HamMeHoBaHUe JIAOOPATOPHUH )

OCYIIIECTBIICH

(vHUIHATB! (MHUIMAT COOCTBEHHOTO NMEHH), (DaMHITUs YITOJTHOMOUYEHHOTO JTOJKHOCTHOTO JIUIA
UCIIBITaTEIbHOMN 1ab0paTopun)

B IIPUCYTCTBUU

(vHUIHAANTB (MHUIWAT COOCTBEHHOTO UMEHH), (paMuITus, TOJDKHOCTD PYKOBOIUTENS allTCKH WITH
YIHOJHOMOYEHHOTO UM JIMIIA)

Howmep periernra Bpaua,
TpeOOBaHuUs (3aIBKH)

Wuunmans! (AHALHAT
CcOOCTBEHHOIO

Wuunmans! (AHALHAT
CcOOCTBEHHOIO

OpraHM3ALII CocraB Iena uMeHH), paMunus uMeHH), paMunus
P JIEKaPCTBEHHOTO JICKapCTBEHHOTO | pabOTHHUKA aNTeKu, | pabOTHUKA alTeKH,
3I[paBOOXPAHEHUsI, HOMEP
cpezcTBa Cpe/ICTBA B YIIAKOBKE|  W3rOTOBHBIIETO MPOBEPHBIIIETO
cepu (TTapTHH)
JIEKapCTBEHHOE JIEKapCTBEHHOE
JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA
CPEACTBO CPEACTBO

HUroro n3mearo

00pa31oB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA CYMMY

(KOJIMYECTBO MPOIHUCHIO)

pyOeii.
PykxoBoaurens anreku
(TOIKHOCTP CITYIKAIIIero) (moamuch)
T
[IpencraBuTenb UCTIBITATEIBHOM TAOOPATOPUH
(TOIKHOCTP CITYIKAIIIero) (moamuch)

20

T.

(TIponuChIo)

(mHUIMATE (MHUITTAT COOCTBEHHOTO
nMeHN), amrus)

(mHUIMATET (MHUITTAT COOCTBEHHOTO
UMeHH), paMums)

IIpunoxenne 3

K MHCTpYyKIIMH O OpsiIKE
M YCJIOBHSAX KOHTPOJISI KA4ecTBa



(HaumoHanbHbIN Npasosoi MHTepHeT-nopTan Pecnybankn benapycb, 09.06.2015, 8/29965)

JIEKapCTBEHHBIX CPECTB,
M3TOTOBJICHHBIX B alTeKax

®dopma
(HaMMEHOBaHUE MCIBITATEILHOMN Ta00paTOpUn)
Jlaboparopust akKkpeIuTOBaHA YTBEPXAIO
Ha MPaBo MPOBEIACHUS UCTIBITAHUN
ATtTtectat No (TOJDKHOCTD PYKOBOJUTENISI HCIBITATENILHOM
MecTo HaX0XKICHUA
nabopaTopumn)
(moamnuck) (MHAIMATBT (MHATAAT
COOCTBEHHOTO UMCHH), (PaMUITHS)
20 1.
MNPOTOKOJI UCIIBITAHUH
JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA, U3TOTOBJICHHOI'O B alITCKE
No 20 T
1.
(HaMMEHOBaHUE FOPHIUYECKOTO JIMIA W HHANBUIYaJIbHOTO TPEIIPHHAMATEIS )
2. Anteka
(MeCTO HAXOKIACHHS U HOMED arTeKH)
3. AKT 0TOOpa 00pa3IOB JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB OT 20 1. Ne
4. JlekapCTBEHHOE CPEACTBO
(HaMMEHOBaHKE COTJIACHO aKTy 0TOOpa 00pa3IoB
JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB, U3rOTOBJICHHBIX B allTEKe)
IMPUT'OTOBUJI
(TOJDKHOCTD CITyXKAaIIero) (moamuce) (vHUIAATBT (MHUTAT
COOCTBCHHOTO UMCHH),
bamus)
IPOBEPHIT
(TOJDKHOCTD CITyXKAaIIero) (moamuce) (vHUIAATBT (MHUTAT
COOCTBEHHOTO UMCHH),
hamust)

5. Buz KOHTpOJIA KayecTBa
6. Jlata Ha4yana UCIBITAHUS 20 r

7. JlaTa OKOHYaHUS UCIIBITAaHUS 20 1.
8. Pe3ynbTarhl UCHIBITAHUIMA

(HauMeHOBaHHME TOKa3artelieil, TpeOOBaHMsI, pe3yIbTaThl NCTIBITAHN)

9. 3akmoueHue:
9.1. nekapcTBEHHOE CPEICTBO

(COOTBCTCTByeT, HC COOTBETCTBYCT YCTAHOBJICHHBIM TpeGOBaHI/IHM)
9.2. nekapCTBEHHOE CPEJICTBO MPU3HAHO

(KauecTBEeHHBIM, HEKAQUE€CTBEHHBIM )
10. McnblTanus JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA IIPOBET

(TOIKHOCTP CITYIKAIIero) (moamuce) (mHUIMATE (MHUITTAT COOCTBEHHOTO
nMeHN), hamrus)

Hacrosmuit mporokon oopmiieH Ha J. B 9K3. M HAPaBJIAETC:
1-i1 sx3emmIsAp

(HaI/IMeHOBaHI/Ie IOPUANYCCKOTO Jinlla, MHANBUAYaJIbHOT'O Hpe[[HpI/IHI/IMaTCHSI)
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2-11 HK3EMILISIP

(T'Y «T"ochapmuanzop» (B ciaydae MpU3HAHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA HEKAUYECTBEHHBIM ))
3-11 BK3eMILIAP

(HaMMEHOBaHKE MCIBITATENILHO JabopaTopum)

[Ipunoxenue 4

Kk MHCcTpyKIMu 0 nopsiike

U YCJIOBHSX KOHTPOJIS KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
W3TOTOBJIEHHBIX B alTeKax

®dopma
KYPHAJ
perucTpanuu pe3yJbTaTOB XUMHYECKOr0 KOHTPOJISI BOJAbI OUMIIIEHHOM
(BOABI )11 HHbEKIH)
Pesynbratel KOHTpONIS* IToamnuce
No Howme JIALA
Jlara Jlara P . BOCCTa- Ha,
/1 cOopHUKa KaJIbIUi| CONH OCYILECT-
MOJy4eHHsI | KOHTPOJISI XJI0- | CyJIb- HAaBJU- |3aKIIOYECHHE
(HOMED WA u aMMO- BUBIIIETO
BOJIBI KauecTBa pus! | haTsr . BaIOIINE
aHanm3a) | OropeTKH MarHuii| Hus KOHTPOJIb
BeIlECTBA
KauecTBa
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

* OTMEYarTCs 3HAKaMHU IUTIOC (+) W MUHYC (—).

IIpunoxenue 5

K MHCTpYyKIIMM O OpSiIKE

Y YCJIOBHSAX KOHTPOJISI KA4ecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB,
U3TOTOBJICHHBIX B anTeKax

®dopma
KYPHAI
perucTpanuu pe3yJbTaToB XMMHYECKOr0 KOHTPOJISI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
MU3IrOTOBJICHHBLIX B alITECKE
PesynbTaThl KOHTPOJISI damunus
damummsa u
Homep cepuu, KOJIMYECT- H TIOJITHCH
Jlara Ne Cocrasn MMOITHACH JIMIIA,
HOMED peLEnTa BEHHOT'O Jina,
KOHTpPO-| TI/m JIEKapCT- 3axro- OCYIIECT-
WM Tpe- KayecT- (bopmyna HM3TOTOBHB-
s Ka- | (Homep BEHHOT'O YEeHHE BHUBIILIETO
OoBaHUs BEHHOI0* pacueTa, Iero Jexap-
YeCTBa [AHAJIH3A) cpencTBa KOHTPOJIb
(3as1BKH) HOKa3aTelb CTBEHHOE
KayecTBa
MIPETOMIICHUS ) CPEICTBO
1 2 3 4 5 6 7 8 9

* OTMevaercs 3HaKaMu noc (+) wim Munyc (—).

[Ipunoxxenue 6
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K MHCTpYyKIIMH O OpsiIKE

Y YCJIOBHSAX KOHTPOJISI KA4ecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB,
M3TOTOBJICHHBIX B alTeKax

®dopma

IMACIIOPT HIUCBMEHHOTI'O KOHTPOJIA
KAa4YeCcTBA JIeKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, H3rOTOBJIEHHBIX B allTeKe

. Jlata uzroroBiaeHus
. Homep penienita Bpaua wiu TpeOoBaHUS (3asIBKH)
. HammenoBanmne opraHu3anuu 3ApaBOOXpAaHEHUs, TPEICTAaBHBINCH TpeOoBaHHE (3asBKY)

. HaumeHoBaHue CTpyKTypHOro NoApa3AesieHUs] OpraHu3aliy 3[paBoOXpaHEHUS

. HammeHnoBaHme nekapCTBEHHOTO CpeACcTBa (JIEKapCTBEHHOW (OpPMBI)

. CocraB JIeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA:

HasBanus dapmaneBTuueckux cyOcTaHIni (JIEKapCTBEHHOT'O
PacTUTENBHOTO CHIPbs), BCHOMOT'aTENIbHBIX BELIECTB, B3ATHIX KonuuectBo
JUIS U3TOTOBJICHUS

Koadpuumenr nepecuera
(1p1 HE0OXOIMMOCTH)

7.
8.

9

OO6mrast Mmacca JIeKapCTBEHHOTO cpenicTBa’™
KOHI/I‘-IGCTBO OTACJIIBHBIX I[O?)*
. Macca ornenpHBIX 103*

10. MaTtematudeckue GOpMYIIbI U PacUEThI:

1
1
1
1

[Toanuck nuia, K3roTOBUBIIIETO JIGKAPCTBEHHOE CPEICTBO
[Tomnuce nuia, pacgacoBaBIIero JIGKAPCTBEHHOE CPEICTBO

1. Pe3ynbTaThl KOHTPOJIA KAYECTBA:
1.1. nucekMeHHOrO

1.2. opraHoJienTU4ecKoro
1.3. ¢puznyeckoro

HO,Z[HI/ICB Jiuia, OCymeCTBUBLICTO KOHTPOJIb KaUCCTBA

JICKaApCTBEHHOTO CPENICTBA

* 3amoIHIEeTCS IpH U3TrOTOBJICHUHU JICKAPCTBECHHBIX (bOpM TMOPOLIKHU U CYNIIO3UTOPHUH.



