[NOCTAHOBJIEHUME MUHUCTEPCTBA 3/IPABOOXPAHEHU A
PECITYBJIMKU BEJIAPYCbH
26 aBrycta 2019 r. Ne 91

00 u3MeHeHUN NMOCTAHOBJIeHUA MUHHCTEPCTBA
3apasooxpanenus Pecnyoauku benapyce ot 8 mast 2009 r.
Ne 52

Ha ocnoBanum wactu dyerBepToil crathu 8 3akoHa PecnyOnmku bemapyces ot 20 urons
2006 . No 161-3 «O mekapCTBEHHBIX CpPEICTBax», 4YacTh BTOpod TyHKTa 6 [lomoxeHus
0 MOPSIIKE U YCIOBUSAX TIOCYIApCTBEHHOHM perucrpanuyu (MOATBEPKACHUS TOCYAAPCTBEHHOU
perucrpanuu) JIeKapCTBEHHBIX CpeICTB U (papMaleBTUUECKMX CyOCTaHUMN, BHECEHUs
WU3MEHEHUN B PETUCTPALMOHHOE J0ChE, YTBEP)KIEHHOro mocraHoBieHneM CoBeta MMHHMCTPOB
Peciyommmkn  bemapycs ot 1 anpens 2015 1. Ne 254, moamynkta 9.1 nynkrta 9 Ilomoxenus
o0 MunucrepcTBe 31paBooxpaHeHust PecnyOnnku bemapych, yTBEp)KICHHOTO MOCTaHOBJICHUEM
CoBera MunuctpoB Pecnybnuku bemapych ot 28 oktsa6pst 2011 1. Ne 1446, MunucTepcTBO
3npaBooxpanenus Pecniyonuku benapycs IOCTAHOBJISET:

1. BHectn B moctaHoBiIeHHE MUHHCTEpCTBa 3ApaBooxpaHeHus PecnyOnuku bemapych
ot 8 mas 2009 r. Ne 52 «O TpebGoBaHUAX K TOKYMEHTaM, MPEACTABISIEMBIM I FOCYIapCTBEHHON
peructpanuu (TMOATBEPKACHUS TOCYAAPCTBEHHOM pErucTpanuu) JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
TOCYIapCTBEHHOW perucrpanuu  (papManeBTUYSCKUX CyOCTaHIMWA, BHECEHUS W3MEHEHUN
B PETUCTPALIMOHHOE JIOChE Ha JIEKaPCTBEHHbIE CPEJICTBA, (hapMalleBTHUECKHE CYOCTaHLIUU, paHee
3apeructpupoBaHHbie B Pecniybinke benapyce» cienyronie n3MeHeHUs:

HA3BaHUE U3JIOKUTH B CIIEAYIONIEH peaKIiu:

«O TpebOoBaHUAX K JOKYMEHTaM, IMPEACTaBISEMbIM Ul TOCYJapCTBEHHOM pErucTpauuu
(moATBepKACHUS rocy/1apCTBEHHOU perucTparum) JIEKapCTBEHHBIX CpEICTB
U (apMareBTUYECKUX CYyOCTaHIIHIT»;

npeaMOyiy U3JI0KUTh B CIEIYIOIIECH pelaKIIiu:

«Ha ocHoBanum wactu yerBepToil ctarbu 8 3akoHa Pecmybmuku benmapych ot 20 uromns
2006 . No 161-3 «O ;mekapCTBEHHBIX CpEICTBax», 4YacTh BTOpod TyHKTa 6 [lomoxeHus
0 MOPSIIKE U YCIOBUSAX TIOCYNApCTBEHHOH perucrpanuyu (MOATBEPKACHUSI TOCYAAPCTBEHHOU
perucrpanuu) JIeKapCTBEHHBIX CpeICTB U (papMalleBTUUECKMX CyOCTaHUMH, BHECEHUs
M3MEHEHUH B PETUCTPALIMOHHOE J0ChE, YTBEP)KIEHHOro mocraHoBieHneM CoBeta MHMHHMCTPOB
Pecniyommmkn  bemapych ot 1 anpens 2015 1. Ne 254, moamynkta 9.1 nynkrta 9 Ilomoxenus
0 MunucrepcTBe 31paBooxpaHeHust PecnyOnnku bemapych, yTBEp)KICHHOTO MOCTaHOBJICHUEM
CoBera MunuctpoB Pecnybnuku bemapych ot 28 oktsa6pst 2011 1. Ne 1446, MunuctepcTBO
3npaBooxpanenus Pecniyonuku benapycs IOCTAHOBJIAET: »;

M0 TEKCTY IMOCTAaHOBJICHUS CJIOBA «K HACTOSIIEMY MTOCTAHOBIICHUIO)» UCKIIIOUNTB;

B IIyHKTE 1:

B ab3a1ie nepBoM NoJnyHkTa 1.1 cioBa «IekapCTBEHHOTO CPEACTBA» 3aMEHUTh CIIOBAMU «U
BbIJIaYl PErMCTPALMOHHOTO YJIOCTOBEPEHHUS Ha JIEKAPCTBEHHOE CPENICTBOY;

B YacTH NepBoi moamyHkTa 1.1.2 ciioBa «pycckoM uiiM 0eJI0pyCCKOM» 3aMEHUTDH CIIOBaMH
«OeopyCCKOM HITH PYCCKOMY;

B moanyHnkre 1.1.3:

B YaCTH MEPBOI:

cioBa «(nanee — NJIC)» HCKITIOUNTS;

cioBo «MJIC» 3aMeHUTH CIIOBaMH «MIMMYHOOHOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTBY;

U3 YacTU BTOPOM CJOBa «, 3a UCKIIOYEHHEM MPOM3BOAMUTENECH, OCYIIECTBISIOUINX
YIIaKOBBIBAHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB) UCKIIOUUTD;

MOIMYHKT 1.1.3" usnoxuts B CIIeMYIONIEH PeTaKIHN:

«1.1.3". B ciryuae pasMerenns 3akasa Ha IPOMBIIIICHHOE [POH3BOICTBO JEKAPCTBEHHOTO
CpelCTBa Y 3apyO€KHOrO TMPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OCYIIECTBIISIIONIETO
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NPOMBIIIJICHHOE TPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPOEKT (hapMaKONeHHON cTaThu
JOJKEH OCHOBBIBATBCA Ha celu(UKAlUd CpoKa TOJHOCTH U HOPMATHBHOM JOKYMEHTE
NPOU3BOIUTENS, COJEpKAIEM II0Ka3aTeld M METOJAbl KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
cpeactBa. HopMaTuBHBIM JOKYMEHT MpPOU3BOIUTENSA, COAEpXKAIIMN TOKa3aTead U METOJbI
KOHTPOJISI Ka4ecTBa JICKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, JOJDKEH COIEpKaTh CIEU(HUKAINIO, B KOTOPOH
YKa3bIBAIOTCS [IOKa3aTeld KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, METOMbl aHalln3a, HOPMBI
(TomycTUMBIE TPEAEsbl), OMHCAHUE BCEX METOJIUK MPOBENEHHUS KOHTPOJS KadecTBa I10 BCEM
MOKa3aTeNsIM CrielnpUKAINK, a TAK)Ke KONMUU WK onrdpoBaHHbie GhoTorpaduu XpomMaTorpamw,
CHEKTPOB, MHKpodoTorpaguu, PpUCYHKH U MUKPOCKOIHUIO JIEKAPCTBEHHOI'O PACTHTEIHHOTO
CBIPBS;»;

B oanyHkTe 1.1.4 cioBa «1omkeH ObITh 0popMIIeH Ha OEITOPYCCKOM MIIM PYCCKOM SI3BIKE)
U «CTaThbU MPOU3BOAMUTENS» 3aMEHUTh COOTBETCTBEHHO CJIOBAMHU IIPEICTABIISAECTCS» U «CTATbU»;

JIOTIOJIHUTD ITYHKT ITOAITYHKTOM 1.1.41 CJIEYIOLLErO COACPIKAHMUS:

«1.1.4%, JOKYMEHT  TPOU3BOJUTENS, TOATBEP)KIAIOIIMK  KAad4ecTBO  OJIHOM  CepuHu
(dapmanieBTUYECKONH CyOCTaHIIMKM M JEKapCTBEHHOTO CPEICTBA, JOJDKEH COMPOBOXKIATHCS
NEPEeBOJIOM Ha OENOPYCCKUN WM PYCCKUHM S3BIK C yKa3aHWEM HAUMEHOBAHMS MPOM3BOAMTEIS,
€ro TOBapHOIO 3HaKa (IIpH HAJIWYMHU), HA3BAHUS JICKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, (hapMaleBTHUECKOM
cyOcTaHIMM, BUAA JIEKAPCTBEHHOW (POpMBI, 103bl (4711 OAHOKOMIIOHEHTHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CpeZCTB), HOMEpa CepHH, 0ObeMa CepuH, JaThl MPOU3BOJCTBA M UCTCUCHHSI CPOKa TOJHOCTH,
KOHTPOJIMPYEMbIX TIOKa3aTeliel KadyecTBa B COOTBETCTBUM C HOPMATHBHBIM JOKYMEHTOM,
COZIepKALIMM TI0Ka3aTed U METOABl KOHTPOJS KadecTBa (apMaleBTUYECKOW CyOCTaHLIUU
Y BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEIIECTB, HOPMATUBHBIM JTOKYMEHTOM MPOU3BOAMTENS, COIECpKAIIUM
NOKa3aTeIr U METOAbI KOHTPOJIS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA, Pe3yIbTATOB MCIIBITAHUI
dbapmaneBTHUeckor cyOcTtaHmmu  (JIGKAPCTBEHHOTO CPEACTBA), OTMETKH O COOTBETCTBUH
Ka4yecTBa U ObITh MOMHUCAH MPOU3BOIUTENEM (hapMaIleBTHUECKON CyOCTaHIINHU, JIEKapCTBEHHOTO
CPEICTBA;»;

B MOAIYHKTE 1.1.6%

B YaCTH MEPBOI:

a03ar1 mepBbIi NOCIE CJIOB «PETUCTPAIUH JIGKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA» JOMOIHUTH CJIOBAMHU
«(3a UCKITIOUYEHUEM I'eHEPUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB)»;

u3 ab3ana Tpethero ciosa «Pecnydnuku benapycr» UCKITIOUNTS;

B YaCTHU BTOPOM:

IOCJIE€ CIIOB «PETUCTPAIlMH JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBa» JONOJHHUTH CIOBaMHU «(3a
UCKJTIOYCHHEM FeHepUUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB)Y;

cioBa «O HEKOTOPBIX BOMPOCAX MPOBEACHUS KIMHHUYECKUX HMCIIBITAHUH JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTBY» UCKIIIOUUTH;

B noanyukre 1.1.7:

4acTh MEPBYIO U3JI0KUTH B CIEAYIOLIEH peJaKuu:

«1.1.7. oT4ET O JOKIMHHYECKOM H3YYEHHUH JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA (32 MCKIIOYCHHUEM
TeHEepUYECKUX JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB, BKIIOYas (PapMaKOTOKCHKOIOIMYECKHUE HCIBbITaHUS
B cOOTBeTCTBUM ¢ Haanexamieil 1abopaTopHON MPAaKTUKON) MPU PETUCTPALMU JICKAPCTBEHHOTO
CpeICTBa JODKEH COOTBETCTBOBAaTh TPEOOBAaHUSM TEXHHYECKOTO KOJAEKCa YCTaHOBUBIIEHCS
npaktuku TKIT 125-2008 (02040) «Hangnexamas pabopaTopHasi MpakTHKa», YTBEPIKICHHOTO
MOCTaHOBJICHEM MUHHUCTEpCTBaA 31paBooxpanHeHust Pecyonmku benapyce ot 28 mapta 2008 T.
Ne 56.»;

4acTh BTOPYIO IOCJE CIIOB «HM3yYEHHUH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBa» JOMOJHHUTH CIOBAMHU

«(3a HCKIIIOYEHUEM FeHEPUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BKJIIOYAst
(bapMaKOTOKCUKOJIOTHYECKHE MCIBITAHWS B COOTBETCTBMHM ¢ Hammexamieid maGopaTtopHOi
IIPAKTHKOMN )»;

B YaCTH TPEThEM:
ab3a1] TMepBbI TMOCIE CIOB «H3YyUYEHUH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA» U «IIPAKTUKON
JOTIOJIHUTh COOTBETCTBEHHO CIIOBaMHM «(3a HCKJIIOYEHHEM TEHEPUUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX



CpeACTB, BKJIIOYas (PapMaKOTOKCHUKOJIOTHYECKHE MCIBITaHUS B COOTBETCTBUH ¢ Hamnexareit
71a00paTOPHOM MPAKTUKON )» U «(32 UCKITIOYCHUEM TeHEPUUECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB)Y;

u3 ab3ana yerBeproro ciosa «Pecnyonuku benapycr» HCKIIOUNTS;

u3 moanyHkTa 1.1.8 cmoBa «Pecnybnuku benapychy UCKITIOUNTS;

JIOTIONTHUTH MYHKT noanyHkramu 1.1.9-1.1.11 cnexyromero cogep:xanusi:

«1.1.9. xortus oroBopa (KOHTpaKTa) 3asgBUTENS C MPOU3BOJIUTEIEM JIEKAPCTBEHHBIX
CPEZCTB, OCYILECTBIISIONIMM MTPOMBIIIUIEHHOE POU3BOJICTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, B Cllyyae
pa3MelneHus 3aKa3a Ha MPOMBIIIJICHHOE MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, B KOTOPOM
JIOJDKHA coJiepKaThes MH(OpMAIUs o MpaBe Ha BIaJleHHE PErHCTPALMOHHBIMU JTOKyMEHTaMHU,
OTBETCTBEHHOCTH 3a MPOU3BOJICTBO M KAYECTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

1.1.10. opuruHan wWiM 3aBEpEHHAss B YCTAHOBICHHOM TMOPSAIKE KOMHS JIOKYMEHTa,
MOJTBEPKJIAIOIIETO, YTO 3asBUTEIb BXOIUT B COCTAaB OOBEAMHEHMS, B KOTOPOE TaKkKe BXOIUT
NPOM3BOJUTENb JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, B CIIydae, €CIM 3asBUTEIb U IPOU3BOJIUTEIH
JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA BXOAST B COCTAB OAHOIO OOBEIMHEHUS, TPUHUMAETCS MPU HAIUYUU
JeTIM3aliid WU TPOCTABJIICHUS aroCTUJIS Ha JOKYMEHTE, €CIM HWHOE He MPeIyCMOTPEHO
3aKOHOAATEIbCTBOM 00 aJIMUHUCTPATUBHBIX  MPOIENypax, aTakkKe  MEXKIyHapOIHBIMU
noroopamu PecriyOnuku benapyce;

1.1.11. B cnmiydae pa3MelieHus 3aKa3a Ha MPOMBIIUICHHOE MPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOTO
cpeAcTBa Yy 3apyOeXHOTrO MPOU3BOAUTENS JICKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, OCYIIECTBIISIOLIETO
MPOMBIIIJIEHHOE MPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MPU PETUCTPALMM JIEKAPCTBEHHOTO
CpeICTBa:

HOPMAaTUBHBIM JOKYMEHT, COJEpXalllui T[OKa3aTeld U METOJbl KOHTPOJS KauecTBa
¢dapmanieBTUYeCKOH  CyOCTaHIIMM ¥ BCIIOMOTATENBHBIX  BEIIECTB, JOJDKEH  COJEpXKaTh
cnenuduKalnoo, B KOTOPOM  yKa3bIBalOTCS  IOKa3aTelad KadecTBa  (papMalleBTUYECKOU
CyOCTaHIIMM U BCIIOMOTaTEIbHOTO BEUIECTBA, METO/Ibl aHAIN3a, HOPMBI (JIOITYCTUMBIE TPEIEbl),
OIMCAaHUE BCEX METOJUK MPOBEIECHUS KOHTPOJIS KayecTBa 10 BCEM MOKa3aTessiM CrelupuKaluy,
a TaKk)Ke KOIUU WU ol(poBaHHbIe (hoTOrpaduu XpoMaTrorpaMm, CrieKTpoB, MUKpodoTorpadumu,
PUCYHKH U MUKPOCKOIHIO JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CBHIPbS WM JOJDKEH OBITh
NpeJCTaBiIeH B BUAE YacTHOW (apmakomneiiHod crathu (MoHorpadum) dapmakonen. Ecmu
dbapmarneBTHueckas cyOcTaHuus W (MJIM) BCTIIOMOTATENIbHBIC BEIIECTBA, BXOIAIIME B COCTaB
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBa, KOHTPOJIHPYIOTCSA MpousBoauteneM mno EBpomeiickoit ¢apmaxoree
Y COOTBETCTBYIOT €H, TO YKa3bIBa€TCS CChUIKA Ha YacTHBIC (apMakomehHbICe CTaThbU JaHHOMN
dapmakormnen;

3aBepeHHbIC 3asBUTENIEM (IIPOM3BOAUTENIEM) KOMHH OTYETOB [0 BAIMJAIMM METOOB
KOHTPOJISI KauyecTBa JICKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA JOJUKHBI OBITH IMPEJCTAaBICHBI B BUAE KOMUM
OTYETOB 10 BaJIMIallMU METOJUK KOHTPOJIS KayecTBa JIEKApCTBEHHOTO CPEACTBA, pa3paboTaHHbBIX
B COOTBETCTBHM C TpeboBaHusMU [ocynapctBeHHol Qapmakonen PecnyOnmuku benapycs.
B ciywae, eciau mpou3BOAUTEND JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA U MPOU3BOAUTEND, OCYILECTBIISIOIIHIMA
KOHTPOJIb KQUeCTBa, SBJISIOTCS Pa3HbIMU IOPUIMUECKUMHE JTUIIAMHU, KOTIUH OTYETOB 10 BaJTUAALUU
METOJMK KOHTPOJISi KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA IMPOU3BOAUTENS, OCYLIECTBIISIIOIIETO
KOHTPOJIb KadyeCTBa JIGKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA, MOTYT OBITh INpPEICTaBICHbI B BUJE OTYETOB
1o TpaHc(epy METOIUK;»;

B ab3a1ie mepBOM MOAIYHKTA 1.2 cII0Ba «JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBA» 3aMEHUTH CJIOBAMU «H
BbIJIaYl PErHCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBOY;

B YaCTH NepBOi moanyHkTa 1.2.3 ciioBa «pycCcKOM MM OeopyCcCKOM» 3aMEHUTH CJIOBAMHU
«0enopyCCKOM MIIH PYCCKOM;

U3 4YacTH TepBoi moanyHkTa 1.2.6 cioBa «(majsee — HOPMATHBHBIA JIOKYMEHT
IIPOU3BOIUTEIS)» UCKITIOYUTH;

noANYHKTHI 1.2.7 1 1.2.8 U3J10KUTh B CIEAYIOLIEH PEIAKIIUN:

«1.2.7. HOpMaTUBHBII TOKYMEHT, COJAEPKAIINMA MMOKa3aTeIN U METOJIbI KOHTPOJIS KauecTBa
(dapmanieBTUYeCKOH  CyOCTaHIIMM M BCIIOMOTATENIbHBIX  BEIECTB, IPH  PETUCTPALUH
JIEKapCTBEHHOI'O CpPEJCTBAa JOJKEH COJEp)KaTh crenuuKalnuio, B KOTOPOH YKa3bIBarOTCS



MOKa3aTenn KauecTBa (papMareBTUIECKONW CyOCTaHIIMH U BCIIOMOTATeLHOTO BEIIECTBA, METOIbI
aHaJM3a, HOPMBI (JOMYCTUMBIE TpPEAENbl), OMUCAHHE BCEX METOAMK MPOBEACHUS KOHTPOJIS
KauecTBa I10 BCEM IOKa3aTelsM CHeNu(pUKAIUU, a TAakKe KOMHH WIH OIU(PPOBAHHBIC
doTtorpaduu  XpoMarorpamMMm, CIEKTpOB, MHUKpodoTorpaduu, pPUCYHKH U MUKPOCKOIHIO
JICKaPCTBEHHOTO PACTUTENBHOTO CBIPhS WJIM JODKEH OBITh MPEICTaBICH B BHJIE YaCTHOM
dbapmakornieliHoi ctathu (MoHoOTpadum) dapmakornen. Ecim dapmaneBrudeckas cyOCTaHIIUS
U (UTM) BCIIOMOTATENIbHBIE BEIIECTBA, BXONAIIUE B COCTaB JICKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA,
KOHTPOJIUPYIOTCSl Tpou3BoauTeneM 1o EBpomneiickoii ¢apmakonee M COOTBETCTBYIOT €H, TO
YKa3bIBAETCS CCHUIKA HAa YaCTHBIE (hapMaKOIeWHbIE CTaThHU JaHHOU (apMakoneu;

1.2.8. 3aBepeHHbIe 3asBUTENEM (TIPOU3BOAUTENIEM) KOTTUU OTYETOB 110 BATMIAIIMK METOOB
KOHTpPOJISI KayecTBa JIGKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA IMPHU PETUCTPALUU JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA
JOJKHBI OBITH TIpPEACTaBICHBl B BHJAE KOMHUHA OTYETOB IO BAMIAIMM METOAUK KOHTPOJIS
KauecTBa JIGKAPCTBEHHOTO CPEJACTBA, pPa3pabOTaHHBIX B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMH
['ocynapcrBerHoi papmakonen Pecriybnuku benapycs;»,

B moanyskre 1.2.9:

cioBa «OBITH OGOPMIICH Ha OEIOPYCCKOM WJIM PYCCKOM SI3bIKE» 3aMEHUTh CJIOBaMHU
«COTIPOBOXKIATHCS TIEPEBOJIOM Ha OETOPYCCKHUI HITH PYCCKUH S3BIKY;

CIIOBa «IIPOU3BOAMTENS, PE3YIbTATOB HCHBITAHWN, OTMETKH O COOTBETCTBHM KadecTBa
Y TIOJIMUCAH TPOU3BOJUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa, (apMaleBTHUECKON CyOCTaHIIUN
3aMEHUTh  CIIOBAaMH «, COJAEp)KalllUM  TOKa3aTeld M METOAbl  KOHTPOJA  KadecTBa
dbapManeBTUUECKON CyOCTaHIINN, HOPMATHBHBIM JTOKYMEHTOM IPOU3BOJIUTEINSI, COICPKAIIUM
MOKa3aTeIu U METOJbl KOHTPOJI KayecTBa JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA, PE3YyIbTAaTOB UCIBITAHUMH,
OTMETKH O COOTBETCTBHHM KAadeCcTBa W OBITh TOJNUCAH MPOM3BOAUTEIEM (PapMareBTHICCKOM
cyOCTaHIINH, TIEKaPCTBEHHOT'O CPEICTBAY;

noanyHkT 1.2.11 mocne cnoBa «IIPaKTHKOI)» JOMOJHUTH CIOBAaMH «IIpU PETHCTpaLUU
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBAY;

noAnyHKThI 1.2.13 u 1.2.14 U310KUTh B CIEAYIOMIEH peJaKiIvu:

«1.2.13. 3aBepeHHas 3asBUTENEM (MPOW3BOAMTENIEM) KOMHUSA OTYETa IO MPOBEICHHBIM
KIIMHUYECKUM  HCIBITAHUSIM  JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA B COOTBETCTBUU ¢ Hamexamieit
KJIMHUYECKOW MPAKTUKOM TpH PErucTpaluy JIEKapCTBEHHOTO CpeAcTBa (3a HCKIIOYEHUEM
TeHEPUYECKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B Cllydae €CIU MPEACTaBICH OTUET 00 MCIBITAHUIX
OMO3KBUBAJICHTHOCTH) TMPEJCTABISETCS B COOTBETCTBUHU C IMOJIIMYHKTOM 1.1.6 HACTOSIIETO
MyHKTA;

1.2.14. xonust noroBopa (KOHTPAKTa) 3asABUTENS C MPOU3BOAMUTEIIEM JICKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB, OCYIIECTBISIONIUM POMBIIUICHHOE MPOU3BOACTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B CIIydae
pa3MeleHus 3aKa3a Ha MPOMBIIIJICHHOE MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, B KOTOPOM
JOJKHA COJIEPIKaThCs MHQOpPMAIUS O MpaBe Ha BIAJACHHE PETUCTPAMOHHBIMU JTOKYMEHTaMH,
OTBETCTBEHHOCTH 3a MPOU3BOJICTBO M KAUECTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;»;

JIOTIOJTHUTD ITYHKT NOANYHKTOM 1.2.14 CHEAYIOLIETO COAEPHKAHMUS:

«1.2.14% OpUTHHAJ WJIM 3aBEPECHHAs B YCTAHOBIICHHOM IMIOPSAKE KOMHS JOKYMEHTAa,
MOJTBEPKIAIOIIETO, YTO 3asBUTEIh BXOIUT B COCTAaB OOBEAMHEHHSI, B KOTOPOE TaKKE BXOIUT
MPOU3BOJIUTENb JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, B ClIydae, €Cld 3asBUTEIb U IPOU3BOJIUTEIND
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA BXOMAST B COCTAB OAHOTO OOBEIWHEHUS, TPUHUMACTCS MPU HATMYUU
Jerajiu3aluy WIA TPOCTaBICHMsI aloCTHIIA Ha JOKYMEHTE, €CIM HHOE He MPeIyCMOTPEHO
3aKOHOJATENLCTBOM 00 aJIMUHHCTPATHBHBIX  TPOIEAYpax, a TaKkkKe MEXKIYHAPOIHBIMHU
noroBopamu Pecriybnuku benapycs;»,

B yacTu nepBoi nmoanmyHkra 1.2.15 cioBa «papmaneBTH4ecKoil CyOCTaHIIMU OPTaHUYECKUX
pPacTBOPUTENAX» 3aMEHUTh CIIOBAMH <«MCXOJHBIX BEIIECTBAaX, pPEaKTHBaX, KaTalau3aTopax,
OPTaHWYECKUX PACTBOPUTENSAX; CBEACHUS O BaNUAAIMM TPOU3BOJCTBEHHOIO  IIpoIecca
(bapmareBTUIeCKOl CyOCTaHITUN Y,

B moanyHkre 1.3:



B a03alle MepBOM CIIOBa «(papMaleBTUUECKON CyOCTaHITNI 3aMEHHUTH CIIOBAMH «U BBIJAYH
PEruCTPaIIOHHOTO YAOCTOBEpEHUS Ha (hapMalleBTHUECKYIO CyOCTaHIIHION;

NOAMYHKT 1.3.2 UCKIIIOUUTB;

B 4aCTH NepBoi moanyHkra 1.3.4:

CJIOBa «IIPHU PErUCTPAIH (papMalleBTUIECKON CyOCTaHIINN UCKITIOUUTH;

cinoBa «GapMaleBTUUECKON CyOCTaHIIMM OpPraHMYECKHUX PACTBOPUTENSAX» 3aMEHHTD
CIIOBaMHU «HCXOJIHBIX BEIIECTBAaX, PEAaKTHBAX, KATalM3aTOpax, OPraHUYECKHX PACTBOPHUTEISX;
CBEICHMSI O BAJIMJIAlIMU TIPOM3BOACTBEHHOIO IIpoliecca (papManeBTUYeCKOl CyOCTaHIIUN;

u3 mnoxamyHkrta 1.3.5 cnoBa «mpu peructpanuu (papManeBTUYECKOW CyOCTaHITUN
UCKJTIOYUTH;

B noanyHkre 1.4:

B a03alle epBOM CJIOBa «(papMaleBTUYECKO CyOCTaHIIMI» 3aMEHUTDH CIIOBAaMH «U BbIJAUU
PETUCTPAIIMIOHHOTO YIOCTOBEPEHUS Ha (PapMalleBTUYECKYIO CYOCTaHITHIO;

B YacTH nepBod moanyHkTa 1.4.2 cioBa «papMarneBTHYECKON CYOCTaHIIMM OPTraHUYECKHX
pPACTBOPHUTENSAX» 3aMEHUTh CIIOBAMH <«HMCXOJHBIX BEIIECTBAX, pPEAKTHBAaX, KaTalu3aTopax,
OpraHMYECKUX PpACTBOPHUTENAX; CBEACHUS O BaJUAALMM IPOU3BOJCTBEHHOIO  Ipolecca
dapMmarieBTHUECKON CyOCTaHIIUNY;

B noAmnyHkTe 1.5:

B a03alle MepBOM CIIOBa «(papMareBTUUECKON CyOCTaHITNI 3aMEHHUTH CIIOBAMH «U BBIJAYH
PEruCTPaIiOHHOTO YAOCTOBEpEHUS Ha (hapMalleBTHUECKYIO CyOCTaHIIHIOY;

B YacTH NepBoi moamyHkTa 1.5.3 cioBa «(papManeBTHUECKOH CyOCTaHIIMKA OPTaHUYECKHX
pPacTBOPUTENAX» 3aMEHUTh CIIOBAMH <«MCXOJHBIX BEIIECTBAaX, pPEaKTHBaX, KaTalau3aTopax,
OPraHMYECKUX PpACTBOPUTENAX; CBEAEHUS O BAIUAALMM IPOU3BOACTBEHHOIO  IIpolEcca
dbapmareBTUIeCKOl CyOCTaHITUN Y,

u3 noamyHkTa 1.6.4.2 cnoBa «B (apMakoNelHyl0 CTaThio Ui JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA
OTEYECTBEHHOI'O IPOU3BOJCTBA JIOJKEH OBITh O(GOpPMIEH B COOTBETCTBUU C TEXHUYECKUM
KogekcoMm ycraHoBuBieiics mpaktuku TKIT 123-2008 (02040) «®DapmakormeifHble CTaThH.
[Topsimok pa3pabOTKH U YTBEPKIECHUS, a» UCKITIOUNTB;

B moamyHkrax 1.6.4.7,1.6.6.4, 1.6.7.4 u 1.6.12.5 cnoBa «pycCKOM WK OEIOPYCCKOM SI3BIKE
U MakeT rpaduueckoro oQopmiieHUs YMNAaKOBKH» 3aMEHUTh CIOBaMH «OEJIOPYCCKOM WM
PYCCKOM s3bIKE€ (711 JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBAa 3apyOEKHOTO MPOM3BOJCTBA) U MAKeT
rpagudeckoro OoGOPMIICHHsS] YIAaKOBKH (IJI1 JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OTEYECTBEHHOTO
MPOU3BOICTBA)Y;

B noamnyHkre 1.6.10.2 cnoBa «omucanre HOBOTO IMPoOIEcca MPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBa ((apmareBTUUYECKONW CYOCTAHIINH)» 3aMEHHTH CIIOBAMHU «HOBOE OMHMCAHHE METOJIOB
MOJIyYEHUsI JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA, KOHTPOJS KadecTBa IMPOMEXKYTOUYHBIX IPOAYKTOB,
KPaTKyl0 CXEMy TPOHM3BOACTBA, OOBEM MPOMBINUICHHONW CEpPUH, CBEACHHS O BaUIAINH
MIPOU3BOJICTBEHHOTO MTPOLIECCa;

B moanyHkre 1.6.11.2 cinoBa «u mMaker rpaduyeckoro opopmiIeHHUs] YIaKOBKU» 3aMEHUTh
cloBaMH «(JUTsl JIGKQPCTBEHHOTO CPEJICTBA 3apyOeKHOTO MPOU3BOJCTBA) U MAaKET TpaduuecKoro
oopmieHHs yakoBKHU (17151 ISKApCTBEHHOT'O CPEACTBA OTEYECTBEHHOTO IIPOU3BO/ICTBA)Y;

B IIPWJIOKEHUHU | K 3TOMY IOCTaHOBJICHHUIO:

u3 nmyHkTa 5 cinoBo «(MHH)» uckinounts;

CIIOBa «B CBSI3U C pErucTpalyeil» 3aMeHUTh CIIOBaMH «B CBSA3M C rOCYAapCTBEHHOM
perucrparuei (moATBepKISHUEM rOCYAapCTBEHHON PEeruCTpaIiim)y»;

B IIPWJIOKEHUU 1~ K ’TOMY IOCTaHOBJIECHUIO:

Ha3BaHMe, a03all ePBBIA YACTH MEPBOM M YAaCTh BTOPYIO MyHKTA | MOCHE CJIOB «M3YYCHHUH
JICKapCTBEHHOT'O  CPEJCTBa»  JOMOJHUTH CIOBaMH  «(3a HUCKJIIOYEHHEM TIE€HEPUUYECKUX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, BKIIOYas (hapMaKOTOKCUKOJOTHYECKHE HCIBITAHUS B COOTBETCTBUU
¢ Hagnexxameit mabopaTopHOi TPaKTUKOMN )»;

B nyHKTe 11:



YaCTH TPETHIO, YETBEPTYIO U IIECTYIO IOCIE CIOB «HM3YyYEHHUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBa»
JIONIOJIHUTh CJIOBaMM «(3a HCKJIIOYEHHUEM T'€HEPHUYECKUX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, BKIIOYas
(apMaKOTOKCUKOJIOTHYECKAE HCIBITAaHUsI B COOTBETCTBUHM ¢ Hamnexameir maGopatopHoii
MIPAKTUKOMN )»;

B YaCTH IISATOM:

a03a1l mepBbIil MOCHE CIIOB «M3YyYEHHH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA» JONOJHUTH CIOBAaMHU

«(3a HCKJIIOYEHUEM FeHEPUUECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BKJIIOYAst
($hapMaKOTOKCUKOJIOTHYECKHE MCIBITAHWS B COOTBETCTBMHM ¢ Hammexamieid maGopaTtopHOi
IIPAKTHKOM )»;

u3 ab3ana BToporo cioBa «PecnyOonuku benapych» UCKIIOUNTS;

B [IPUJIOKEHUHU 2 K 3TOMY ITOCTAHOBJICHUIO:

n3 ab3ara BToporo nmyHkTa 1 cioBa «(zmanee — MHH)» uckimrounTs;

B a03alie BTOpOM MyHKTa 2 U MyHKTE 3 c¢1oBo « MHH)» 3aMeHUTHh COOTBETCTBEHHO CJIOBAMHU
«MEXIYHAapOJHOE HENAaTEHTOBAaHHOE HA3BAaHHE» M «MEXKIYHAPOAHOIO HEMaTEHTOBAHHOIO
Ha3BaHUs;

B IIPUJIOKEHUHU 3 K 3TOMY ITOCTAHOBJICHUIO:

B IIyHKTe 1:

cioBa «(manee — MHH)» uckmounTh;

cinoBo «MHH» 3ameHuTh ClioBaMu «MEK1yHApOAHOTIO HEMATEHTOBAHHOTO Ha3BAHUS;

B nyHkTe 5 cimoBo «MHH» 3ameHuTh cioBamMu «MEXIYHAPOJHOIO HEMAaTEHTOBAHHOTO
Ha3BaHUs;

B [IPUJIOKEHHUH 7 K 3TOMY ITOCTAHOBJICHUIO:

HA3BaHHE TOCIIE CIIOBA «CYOCTaHIMIOY TOTIOTHUTH CIIOBAMH «, paHEe 3apPETUCTPUPOBAHHYIO
B PecnyGuke benapychy;

CJIOBa «PErUCTpALMEN JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA» 3aMEHHUTH CIOBAMH «T'OCYJapCTBEHHOM
peructpamnueit dapmaleBTUIeCKOW CyOCTaHITMM, BHECEHHEM H3MEHCHHUH B PETHCTPAIIMOHHOE
Jocke Ha (hapMaleBTHUECKYI0 CYOCTaHIMIO, paHee 3aperucTpUpoBaHHYI0 B PecmyOmmke
bemapycoby;

B MIPUJIOKEHUHU § K 3TOMY ITOCTAHOBJICHUIO:

u3 myHkTa 5 cinoBo «(MHH)» uckimrounTs;

MOCJIE CJIOB «COAEp KalleHCs B PErMCTPALlMOHHOM JOChE U HACTOSIIEM 3asBIICHUH.)
JIOTIOJIHUTD TPEUIOKEHUEM CIEAYIOIIETO COJEpkKaHUsA: «3asBUTEIb TapaHTUPYET, YTO IpaBa
TPETbEN CTOPOHBI, 3AIIUIICHHON MATEHTOM, HE HAPYLIAKOTCS B CBSI3M C BHECEHUEM HM3MEHEHUMU
B PETUCTPALlHOHHOE  JIOChE  HA JIEKAPCTBEHHOE  CpPEJCTBO, paHee 3aperuCTpUpPOBAHHOE
B PecniyOmnmke benapyce.».

2. Hacrosiiee  MOCTaHOBJEHHE  BCTyHaeT B CWIy Iociae ero  opUIUaIbHOTO
OITyOJIMKOBaHUSI.

MuHuCTp B.C.Kapanuk



