3apeructpmpoBaHo B HaumMoHanbHOM peecTpe NpaBoBbIX aKTOB
Pecny6aukun Benapycb 20 maa 2009 r. N 8/20954

NOCTAHOB/NIEHUE MUHUCTEPCTBA 34PABOOXPAHEHUA
PECNYB/IUKU BENNTAPYCb
8 maa 2009 r. N 52

O TPEBOBAHUAX K LOKYMEHTAM, NMPEACTABNAAEMbIM 419 FOCYAAPCTBEHHOW PETUCTPALIUK
(NOATBEPXAEHWNA TOCYAAPCTBEHHOW PETMCTPALIMM) NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
rOCYAQAPCTBEHHOM PETUCTPALIUM GAPMALEBTUYECKUX CYBCTAHLIMIA, BHECEHUA U3MEHEHUIA
B PETMCTPALUUOHHOE AOCbE HA NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, PAPMALEBTUYECKUE
CYBCTAHUWW, PAHEE SAPETMCTPUPOBAHHDIE B PECNYBJ/IMKE BEJIAPYCb

(8 pea. nocraHoBneHMin MuH3apasa ot 20.11.2009 N 129,
o7 13.09.2010 N 124, o1 17.04.2015 N 52)

Ha ocHoBaHum nognyHkta 4.1 nyHKkTta 4, a63aua BToporo nyHKkTa 30 [lono)KeHua o
rocyapCTBEHHON perucTpaunmn (nepeperucTpaummn) NeKapcTBeHHbIX CpeacTs U papmMaueBTUYECKMX
CcybCTaHUMIA, yTBEpPXKAEHHOro noctaHosneHMem CoseTa MwuHucTpoB Pecnybavku benapycb ot 2
ceHTAbpsa 2008 r. N 1269, nyHKTa 3 noctaHoBneHuAa CoBeTa MuHuUcTpoB Pecnybaunkm Benapycb oT 9
deBpansa 2009 r. N 171 "O6 yTBepKAEHUW MepeyHa agMUHUCTPATUBHBLIX Npoueayp, COBEepLUaeMblIX
Pecnyb6/MKaHCKMM LLEHTPOM MO 0340POBAEHUIO UM CAaHATOPHO-KYPOPTHOMY JI@YEHWUIO HaceneHua B
OTHOLUEHUU OPUANYECKUX NNL, U UHAMBUAYANbHbBIX NPEANPUHUMATENEN, U O BHECEHUN U3MEHEHUI U
OONOMIHEHUI B nocTaHoBneHne CoseTa MuHucTpoB Pecnyb6aukmn Benapycb oT 31 okTtabpa 2007 r. N
1430", nyHKTa 2 noctaHoBneHua CoBeta MuHucTpoB Pecnybnvku Benapycb ot 26 despans 2009 r. N
254 "O BHECEeHMM WN3MEHEHMA W [OMNOJIHEHWM B HeKoTopble nocTaHoBseHUss CoBeTa MUHUCTPOB
Pecnybnvkn bBenapycb No BOMpPOCamM OCYLWLECTBAEHWS a4MMHWUCTPATUMBHbLIX npoueayp B cohepe
34paBooxpaHeHnsa" MuHucTepcTBo 3apaBooxpaHeHuns Pecnybanku benapycs MOCTAHOB/AET:

1. YcTaHOBUTbD, YTO:

1.1. [AOKYMeHTbl, npeacTaBAsemble A/ TOCYyAapCTBEHHOW perncrpauuu (noaTBepKAaeHus
rocyapCTBEHHON perncrpaumm) NeKapCTBEHHOIO CPeacTBa OTEYECTBEHHOro MPOWU3BOACTBA, AO/KHbI
COOTBETCTBOBATb CAeAyOWMM TpeboBaHMAM:

1.1.1. 3aABNeHMEe O TrOCYAapCTBEHHOW perucTpaumMmM (NOATBEPXAEHUU T[OCYAapCTBEHHOM
perucTpaummn) NeKapcTBEHHOro cpeaCcTBa OTEYECTBEHHOIO NPOU3BOACTBA A0/MKHO 6bITb 0GOPMIEHO NO
dbopme cornacHo NpuaoxKeHuto 1 K HacToALLEeMY NOCTaHOBEHMIO;

1.1.2. NpoOEeKT WHCTPYKUMM N0 MeaAULMHCKOMY MNPUMEHEHUIO NEeKapCTBEHHOro CpeacTsa
NPeACTaBNseTCs B BUAE XapPaKTEPUCTUKN (KpaTKoW, 0b6Lwei), MHCTPYKTUBHOIO AOKYMEHTA C YKa3aHUeM,
YTO coeprKalLanca MHGopmauma npegHasHaYeHa 414 CNeumnanncTos, n (Mam) NPoEKT IUCTKA-BKAAAbILLA
NPeAcCTaBAseTCs B BUAE MHCTPYKLMU 418 MALUMEHTOB, MHCTPYKTUBHOTO AOKYMEHTA (/IMCTKa-BKAaAbIWa,
MHPOPMAUMN ANA MauMeHTa) C YKasaHWEM, 4YTO MpPeaCcTaBAEHHbIN LOKYMEHT SBAAETCA JIMCTKOM-
BKNAAbILIEM, MaKeT rpapuyeckoro oGOpMIEHUsA YNAKOBKM Ha PYCCKOM WM 6enopyccKom A3sblKe
OO/MKEeH cogep)aTb MHOOPMAUMIO K NPOEKTY WHCTPYKUMM N0  MEeAULMHCKOMY MPUMEHEHUIO
NIeKApCTBEHHONO CpeacTBa M (MAM) NWUCTKA-BKNAAbIWAE B  MapPKMPOBKE YMNAKOBKM U ITUKETKM
NIeKapCTBEHHOTrO CPeACcTBa, YKa3aHHYIO COracHO NPUAOXKEHUAM 2 - 4 K HAcTOALLEeMY MOCTaHOBEHUIO.

Pasgenbl NpoekTa MHCTPYKUMU MO MEAULMHCKOMY MPUMEHEHUI0 JIeKapCTBEHHOro CpeacTsa u
(nnun) nucTka-BkNagblwa MOryT pacnonaraTbCa B MPOM3BO/ILHOM NOCNeA0BaTeNbHOCTU (MPU OTCYTCTBUM
KaKoro-nnbo pasaena npeacrasaseTcs NMCbMeHHOe 060CHOBaHMe).

Ons  nekapcTBeHHbIX CPeAcTB, MpeAHasHaYeHHbIX [AAA OpraHM3auuii  34paBoOXpaHeHMUs,
OKa3bIBaOLWNX MEANLMHCKYIO NMOMOLLb B CTAaLLMOHAPHbIX YCA0BUAX, @ TaKXKe OTMYCKAaeMbiXx MO peuenTy
Bpaya, NPeACcTaBAAETCA TONbKO NPOEKT UMHCTPYKLMU NO MeAULMHCKOMY MPUMEHEHUIO IEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa, KOTOPbIV ABASAETCA IMCTKOM-BKAAAbILIEM;

1.1.3. AOKYMEHT NpOM3BOAUTENA, BKAKOYAIOWMNIM OnMcaHne MeToA40B NOJyYeHMA IeKapCTBEHHOIO
cpencTBa, KpaTKylD CXemy MpPOM3BOACTBA, 0OObeEM MPOMBILWIEHHOW CEPUW, KOHTPOAA KauvecTsa



NPOMEXYTOUYHbIX NPOAYKTOB, CBEAEHWA O BaAUZAUMM NPOU3BOACTBEHHOrO npouecca MAM NaH
npoBefeHMA BaAngaumu, Npu pernctpaumm SeKapcTBEHHOro CPeacTBa, A8 MMMYHOBMOIOrMYecKux
NIeKapCTBEHHbIX cpeacTs (fanee - UNC) ponkeH cogepatb noapobHble OnNucaHMa METOA0B KOHTPOAA
Tex napameTpos nonydabpukaTa, KoTopble He MOryT BbITb onpeaeneHbl B FOTOBOM NPOAYKTE, a TaKkKe
NosiHble U NoApobHbIe OMMCAHWA METOAOB KOHTPOAA M TpeboBaHMI K KayecTsy MpPOWM3BOAUMBIX
LWITAaMMOB M cybcTpaToB ana nsrotosneHunsa UC (AMHUKM KyNbTyp KNETOK, SMOpPUOHOB).

Echv B nNpoM3BOACTBE /IEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa MNPUHUMAKOT yyacTve fnBa uauM  bonee
NPOW3BOANTENA, BbllLEYKA3aHHbIA AOKYMEHT A0/XKEH ObiTb NpeAcTaBieH Ha KaX4oro NpousBoauTens,
Yy4acTBYIOLLEro B NPON3BOACTBEHHOM NPOLLECCE, 33 UCKAHOYEHNEM NMPOU3BOAUTENEN, OCYLLECTBAIOLLNX
yNaKoBbIBAaHWE NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

Mpwu OTCYTCTBUU rocygapcTBeHHOM perncrpauum dbapmaueBTUYECKOM cybcTaHumm
(dapmaLieBTMUECKNX CYyBCTaHLMI), NCMOb3YEMON (MCMONb3YEMbIX) AN MPOU3BOACTBA NEKAPCTBEHHOIo
cpencTea, npeactaBAfeMble LOKYMEHTbl LOMXHbl COAEPXKATb CBEAEHMA, BK/IOYAKOLWME OMUCaHUE
MeToaa nonyyeHua papmalieBTMyeckon cybctaHumm (bapmaueBTUYecKux cybcTaHLmit), cXemy CUHTE3a,
onucaHue MeToAoB NoayvyeHUa dapmaueBTUUYEcKol cybcTaHuuu (papmaleBTUUECKUX cybcTaHuuib),
nHbopmaumnio o6 McnoNb3yemblx B MpoLecce MNPOM3BOACTBA MCXOAHbLIX BELLECTBAX, PeaKTMBaX,
KaTa/nM3aTopax, opraHMYeCcKUX pacTBOPUTENAX; CBEAEHMA O BaAUOALMM NPOM3BOACTBEHHOIO NpoLecca
dapmaLeBTUYECKOM cybcTaHUMK (dapmaLLeBTUUYECKUX CyBCTaHLMIA) - MPU perncTpauum IeKapcTBeHHOro
cpencTBa;

1.1.3-1. npoekT <¢dapmaKoneinHOM CTaTbM NPOU3BOAUTENSA [AOKEH OblTb pas3paboTaH B
COOTBETCTBMM C TEXHUMYECKMM  KOAEKCOM  YCTaHOBMBLUEMCA npakTMKm  123-2008  (02040)
"dapmaKkoneiHble ctaTbu. MopagoK pa3paboTkM U yTBEPKAEHUA", YTBEPKAEHHBIM MOCTaHOBNEHUEM
MuHUCTepCTBa 34paBooxpaHeHus Pecnybaunkn Benapyck ot 18 pespansa 2008 r. N 37 "O6 yTBeprKaeHnK
TEXHUYECKOTO KOAEKCA YCTAaHOBMBLUENCA NPaKTUKK";

1.1.4. pOKYMEHT NpPOU3BOAMTENA, MOATBEPKAAIOLWMIA KauyecTBO OLHOMN Cepumn NeKapCTBEHHOIO
CpeacTBa, AoKeH 6bITb opopmaeH Ha 6e10PYCCKOM MAM PYCCKOM A3bIKE C YKazaHMeM HauMeHOBaHMUA
Npou3BOANTENA, €ro TOBAapHOro 3HaKa (NpW HanuumMu), Ha3BaHWA NEKapPCTBEHHOrO CPeAcTBa, BMAA
NeKapcTBeHHOW GopMbl, A03bl (ANA OAHOKOMMOHEHTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB), HOMepa cepuw,
obbema cepun, AaTbl NPOU3BOACTBA M CPOKA FOLHOCTM, KOHTPOJIMPYEMbIX NMOKasaTesieil KayecTsa B
COOTBETCTBMM C NPOEKTOM papMaKoneliHOMN CTaTbl NPOU3BOANTENS, PE3Y/IbTATOB MUCMbITAHUI, OTMETKMU
0 COOTBETCTBUM KayYecTBa M NOANMUCAH NPOU3BOAUTENEM IEKAPCTBEHHOIO CPEeACTBa;

1.1.5. [OKYMeHT npou3BOAMTENA, COAEpPKalMi pe3ynbTaTbl WUCCAeAOBaHUA CTabUAbHOCTM
JIeKapCTBEHHOrO cpeacTBa (MnaH, oTyeT, Tabauubl C pesynbTaTaMW WUCCAeAOBaHUIA He MeHee ABYX
cepuii), Npu perncTpaLmMm 1eKapcTBEHHOIO CPeACTBa NPeACcTaBAAeTCcA B BUAE:

oTYyeTa O pe3ynbTaTax MCCNefO0BaHUM CTabUNbHOCTM, COAEPIKALLEro CAeAyloline CBeAeHUA:
HaMMeHOBaHME Cepuit, Ha KOTOPbIX MPOBOAUANCL WCCAeAOoBaHUA  (OMbITHO-NPOMbILWIEHHbIE,
NPOMbILW/IEHHbIE UN UHbIE), pasMep 3TUX CepuUii, 06OCHOBAHME YCNOBWUM, NMPU KOTOPbIX NPOBOAUAUCD
nuccnenoBaHua (TemnepaTtypa, OTHOCUTE/IbHAA B/AXHOCTb), OOOCHOBaHMe BblbOpa npeasiaraemoit
NepBUYHON YNAKOBKM (MaTepuran NepBUYHON YNAKOBKK);

Tabnuuy, ¢ pesynbtaTaMyn UCCNEA0BAHUN CTaBUNBHOCTU IEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA, COAEPMKALLUX:
nokasatenn cneunduKaLmmn, KOTOpble KOHTPOAMPOBAANCL B TeYeHWe BCEro YCTAaHOBJ/IEHHONO CPOKa
XPaHEHUA, NEePUOANYHOCTb KOHTPOJIA, YC0BMA, NPU KOTOPbIX OHU NPOBOAUANCL, ONUCAaHMUE NEPBUYHOM
YNaKOBKM, a TaKXkKe 3aKaodeHMe 06 yCTaHOBNEHWM CPOKa TFOAHOCTU JIeKAPCTBEHHOINO CPeAacTBa,
NOANUCAHHBIX WUCMOJHUTENAMU U PYKOBOAMTE/IEM M 3aBEPEHHbIX MeyvyaTbio OpraHu3auuu, rae OHu
NpPoOBOAU/IUC.

Tabnuubl ¢ pesynbtaTaMu UCCNeLO0BaHUI CTabUNbHOCTM ANA pa3HbiX GACOBOK JIEKAPCTBEHHONO
cpeacTBa AO/MKHbI OblTb NpeacTaBAeHbl ANA BCEX BUAOB 3asBAAEMON MEPBUYHOM YMaKOBKU C
NPUNOXKEHNEM LOKYMEHTOB, MOATBEPKAAOLWMX BOSMOXKHOCTb MCMO/Ib30BaHMA AAHHOW YNAKOBKMW A/s
JIeKapCTBEHHOTO CpeacTBa.

Ons cTepunbHbIX 1eKapCTBEHHbIX CPeaCTB B MHOM04030BbIX YNAaKOBKAaxX AOMOJIHUTENbHO A0/IXKHbI
6bITb NpeacTaBeHbl OTYET NO UCCAEA0BAHUIO CTabUNBHOCTM M Tabnubl ¢ pe3ybTaTaMn UCCAef0BaHNM
CTabUNbHOCTN IEKAPCTBEHHOMO CpeaCcTBa NOC/e NePBOro BCKPbITUA YNAKOBKU NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB,
a ANA NOPOLIKOB, NPeAHA3HAYeHHbIX A8 NPUIOTOBAEHUA PACTBOPOB M CYCMEH3UN ANA BHYTPEHHEro
NPUMeEHEHMA, OTYET MO WCCNenoBaHUIO CTabuabHOCTM M Tabauubl C pe3ynbTaTamu UCCAeLOBAHMMA



CTabWNIbHOCTM NPUTOTOBIEHHbIX 1IEKAPCTBEHHbIX GOPM.

Mpwu OTCYTCTBUU rocygapcTBeHHOM perncrpauunu dbapmaueBTUYECKOM cybcTaHumm
(dbapmaueBTMUECKNX CYyBCTaHLMI), NCMOIb3YEMOM (MCMONb3YEMbIX) AN MPOU3BOACTBA N1EKAPCTBEHHOIO
cpeacTBa, NpeacTaBisemble OKYMEHTbI AOMKHbI COAEPKATb CBEAEHUS B COOTBETCTBUM C NOANYHKTAMMU
1.3.3 1 1.3.5 HacToALWLero NyHKTA - NpY perncTpaumm neKapcTBeHHOro cpeaCcTsa;

1.1.6. otyeT 06 u3y4yeHUUM 6MO[OCTYNHOCTU (OMOSKBMBANEHTHOCTU) AN TFEHEPUYECKUX
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB (NPM HanMumu) Npu perucTpaumm eKapCTBEHHOro cpeacTBa AONXKeH ObiTb
nognucaH pPyKoBOAWUTENEM M 3aBEPEH MNeyaTbid rocyAapCTBEHHOM OpraHWsauMuM 34paBOOXPaAHEHMUS,
nposoauBlwen 3TM ucnbiTaHuA. OtyeT 06 M3ydyeHUM 6GMOAOCTYNHOCTU (OMO3KBMBANEHTHOCTU) A8
reHepuYecKnx NIeKAPCTBEHHbIX CPEeACTB (MPM HanMuuKM) NpU pPerucTpaLmmn NeKapcTBEHHOTO CPeacTBa
OO/KEH COMPOBOXAATbCA TECTOM CPAaBHUTENbHOMW KUHETUKW PacTBOPEHWS, BbINONHEHHbIM B
cooTBeTcTBMM ¢ TpeboBaHUAMM [ocypgapcTBeHHON dpapmaKkonen Pecnybamnkm Benapych;

1.1.6-1. oT4yeT O nNpPOBEAEHHDbIX KAMHMYECKMX WCMbITAHMAX JIEKApPCTBEHHOrO Ccpeacrtsa B
COOTBETCTBMM ¢ Haanexallen KAMHUYECKOW NMPaKTUKOM NPU PerucTpaLmmn IeKapcTBeHHOro cpeacTsa,
NoAnNMCaHHbIN OTBETCTBEHHbIM MCCAeA0BaTeNeM, YTBEPXAEHHbI PYKOBOAUTENEM W 3aBepPEeHHbIN
nevyaTblo rocyaapCcTBEHHOW OpraHMsaLun 34paBOOXPaHEHUs, NPOBOAMBLIENA KAMHUYECKME UCMbITaHKS,
DOJ/KEH CoAepKaTb CBeAeHMA O:

NONYYEHHbIX pe3ynbTaTax KAMHUUYECKOro UCMbITaHuA;

cogepXaHnn m obbeme nporpamMmmbl (MPOTOKONA) KAMHUYECKOrO MCMNbITAHWUA, YTBEPXKAEHHOM
MWHUCTEPCTBOM 34paBOOXpaHeHusa Pecnybanku Benapycb MAM yNoJIHOMOYEHHbIM OPraHOM CTpPaHbl
npoBeAeHMA KINHNUYECKOTO UCMbITaHUS;

pes3ynbTaTax MHCMEKTUPOBAHUA KAMHMYECKOTO LLEHTPa, NPOBOAUBLUErO KAMHUYECKOE UCMbITaHUE,
pacnonoXeHHOro BHe Tepputopun Pecnybamnkm Benapycb (Npu Hanuumnm);

nepcoHane, NPOBOAMUBLUEM KNMHUYECKOE MCMbiTaHue (pamunva U MHUUMANbI, agpec U MecTo
paboTbl, 4ONKHOCTb, KBaNNPUKaLMaA, 06A3aHHOCTH);

KaXKOM M3 UCMbITYEMbIX C 0683aTeNbHbIM NOATBEPKAEHNEM HE MEHEEe YeM 5 npouegHTamn Konui
MHAMBUAYA/bHbIX PETMCTPALMOHHbBIX KapT.

OTyeT 0 NpPoBeAEHHbIX KAMHUYECKMX MCMbITAHUAX IEKAPCTBEHHOMO CPeacTBa B COOTBETCTBMMU C
Hapnexalwe KAMHWYECKOM MPaKTUKOM Npu perncrpaumm NeKapcTBEHHOrO cpeacTBa Ao0/KeH ObiTb
odOopMNEH B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKUM KOAEKCOM YyCTaHOBMBLLIEeNca npakTMku TKM 184-2009 (02040)
"Hagnexalwiana  KAMHMYECKada  MNpaKTUMKa", yTBEpPXAEHHbIM  MNocTaHoBneHMeM  MuHUCTepCTBa
3apaBooxpaHeHuns Pecnybankm Benapycb ot 7 masa 2009 r. N 50 "O HeKoTopbix Bonpocax NpoBeAeHun
KNMHUYECKUX UCMbITaHUIN IEKapCTBEHHbIX cpeacTs”;

1.1.7. ot4eT O [AOKAMHUYECKOM W3Y4YeHUMU NEeKAPCTBEHHOro cpeacTBa Npu  pernucrtpaumu
NIeKapCTBEHHOIO  CpeAcTBa  [IO/IKEH  COOTBETCTBOBATb TPeboBaHMAM  TEXHWYECKOro  KoJeKca
ycTaHoBMBLUeMCcA npakTukm TKM 125-2008 (02 040) "Hapnexkauwaa nabopaTopHaa npakTuka'",
YTBEpPXAEHHOro noctaHoBeHnem MUHUCTEPCTBA 34paBooxpaHeHma Pecnybamkum benapycb ot 28 mapTa
2008 r. N 56 "O6 yTBEpXKAEHUN TEXHUYECKOro KOAEKCa YCTaHOBUBLUENCA NPaKTUKN'".

OTYeT 0 AOKIMHUYECKOM U3YYEHUM IEKAPCTBEHHOMO CPeACcTBa NPU PErncTpaLmnmn NekapcTBEHHOro
cpeacTBa  [OJIKEH codepskaTb  WMHGOpPMaLMIO  COrfacHo npuaoxKeHuo 1-1 K Hactoswemy
NOCTaHOBAEHMUIO.

Mpu  rocygapCTBEHHOW  perncTpauuM  NeKapCTBEeHHbIX  CPeAcTB  CO  cheuvanbHbIMM
XapaKTEPUCTUKAMM OTYET O JAOK/JAMHMYECKOM W3YYEHUM JNIEKApPCTBEHHOrO CpeacTBa W OT4eT O
NPoBeAEHHbIX KJAUHUYECKMX WMCMbITaHUAX NIEKAapCTBEHHOrO CpeacTBa B COOTBETCTBMM c Haanexauwei
KAUHMYECKOWN NPaKTUKOW AOJIKHbI COAEepPKaTb:

ONS NEeKapCTBEHHOro cpeacTsa, AeNCTBylOWee BeLecTBO KOTOPOro XOpowo W3y4yeHo B
MeaNLMHCKON NpaKTuKe (NpmMsHaHa ero adpdeKTMBHOCTb U YA0BAETBOPUTENbHAA CTeneHb 6e30MacHoCTH,
noaTBepPXKAeHHAA Onyb/AMKOBAHHbIMM B pPeLeH3npyemMblX HayyHbIX MeAMUMHCKUX  U3AaHUAX
MaTepuanamm KAMHUYECKMX M SNULEMMUONOTMYECKUX WCMbITAaHWUIA, a MepBOe NPUMEHEHWE ero B
Pecnybauke benapycb 6bino 6onee yem 12 net Haszag), - NoApobHY UHGOPMAaLUIO U3 PeLLeH3UPYEeMOoli
Hay4Hol Bubanorpadun, B KOTOPOW OTParKeHbl pe3y/bTaTbl OLLEHKN 3PEKTUBHOCTM M H6e30MacHOCTH,
OMbIT MPUMEHEHUs JIeKAapPCTBEHHOTO CPeAcTBa 40 M MOC/Ae €ero rocyAapCTBEHHOM perucrpauumu,
CpaBHUTE/NbHbIE UCNbITAHWUA, AOKYMEHTa/bHOE (AOoKa3aHHOe) HayyHoe 0b6oCHOBaHWE NPUEMIEMOCTU
npodunsa 6esonacHocTU 1 (Mnn) adpbeKTUBHOCTN AAHHOTO N1EKAPCTBEHHOIO CPeAcTBa;



ONA  NeKapCTBEHHOrO cpeacTBa  OMOTEXHONOTMYECKOTO  MPOMUCXOXAEHUSA (B TOM  4ucne
610aHaNoroB) - NOJIHYID WMHPOPMALMIO O AOKIMHUYECKOM WM3YYEHWWU JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTsa M o
NPoBeAEHHbIX KJAWMHUYECKUX WUCMbITAaHUAX NEKAPCTBEHHONO CpeacTBa B COOTBETCTBMM ¢ Haanexauwei
KAMHUYECKOW NPAKTUKOM, ECNIN 3aABUTENEM HE NOATBEPKAEHA UAEHTUYHOCTb NEPBUYHOMN, BTOPUYHOM U
TPETUYHON CTPYKTYPbl BMOMONEKYNbI UCXOAHOMY COEAMHEHUID, KOJMYECTBEHHbIX W KAYeCTBEHHbIX
XapaKTePUCTUK BCEX COMYTCTBYOWMNX UAEHTUPULMPYEMDBIX NPUMECEN U KNETOUYHOW JIMHUK, HA KOTOPOW
nosiydeHa AaHHaa 6MoOMoeKyNa;

ONA NIeKapCTBEHHOro CpeacTsa, NpeAHa3sHAYeHHOro ANA IeYeHNA KpaHe pefKo BCTpeyatoLmxca
3aboneBaHui (meHee 5 cnydaes Ha 10000 yenoBeK HAceNeHUs), @ TaKKe eCIN CYLLECTBYHOLME HAayYHble
MeToAbl He [JaloT BO3MOXKHOCTM NpPeAcTaBUTb MOJHYI  MHbopmaumio no 3PPeKTUBHOCTU U
6€30MacHOCTM 1IeKAPCTBEHHOTO CPeaCTBa UM NOAYyYEHUNE TaKoW MHPOPMAL MU NPOTUBOPEYUT NPUHATLIM
NPUHLMIAM MEANLMHCKON STUKM N AEOHTONOMNN, - CBEAEHUA MO NOCTPErNCTPALMOHHBIM KNMHUYECKMM
NCMbITaHUAM MO Nporpamme (MPOTOKOAY) KANMHUYECKUX UCMbITAaHUN, 0A406PEHHON KOMUTETOM MO 3TUKE
N yTBEpPXAEHHOM MuHUCTepCcTBOM 34paBooxpaHeHua Pecnybankm Benapycb, ¢ NOBTOPHOM OLLEHKOM
COOTHOLIEHUA BO3MOXKHOIO PUCKA WU OXWAAEMOW MOAb3bl, CBA3AHHOIO C MPUMEHEHMEM AAHHOTO
JIeKapCTBEHHOIO CPeACTBA NOC/E 3aBEPLUEHUA YKA3aHHbIX UCNbITAHW;

AN TOMEeOoNnaTMYeCcKoro J/IeKapCTBEHHOINO CpeacTBa  HEUHDBEKLMOHHOro Nyt BBeAEHMA -
noApobHyto uHbopmaumio u3  6ubanorpadum, B KOTOPOM OTpaXKEHbl pPe3ynbTaTbl OLLEHKM
3¢ddeKTUBHOCTU M 6E30NACHOCTM NPUMEHEHMA NO FOMEONATUYECKOMY PEMNEPTOPUYMY;

ONA MHBEKUMOHHONO roMeonaTUYecKoro /J1eKapCTBEHHOrO CPeacTBa - CBeAEHWA, codep)Kaliume
3KCNepMMEHTaNIbHble A0KA3aTeNbCcTBa MX Oe3onacHOCTM gns opraHM3ama 4YenoBeka M NoApobHyto
6ubnnorpaduio, B KOTOPOW OTPaAXKeHbl pe3ynbTaTbl OLEHKM IPPEKTUBHOCTM MNPUMEHEHUA MO
romeonaTuyecKkomy peneptopuymy;

1.1.8. otyeT 0 6€30NaCHOCTM MPUMEHEHMUA JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa 3a nocneaHue 5 net npu
NOATBEPKAEHUN  FOCYJAPCTBEHHOW  perncTpauuMm B C/Ay4ae  UCTEYEHMA  CPOKa  AelCcTBuA
PEerucTPauMoOHHOrO YA0CTOBEPEHUA AO0MKEH ObiTb 0GOPMIEH B COOTBETCTBMM C 3aKOHOAATE/IbCTBOM
Pecnyb6nvkn bBenapycb, perynupyrowmm npeactaBneHne uvHGopmauuMm O BbIABAEHHbIX MOOOYHbIX
peaKkLMaAX Ha IeKapCTBEHHbIe CPeaCcTBa;

1.2. pOKyMeHTbl, nNpeacTaBAsemble AA TFOCY[apPCTBEHHOW perucTpauum  (noaTBepsKaeHus
rocyapCTBEHHON perncTpaumm) NeKapCTBEHHOro cpeacTsa 3apybekHOro npousBoACTBa, AOMKHbI
COOTBETCTBOBATb Ceaytowmm TpeboBaHMAM:

1.2.1. 3aABNeHMe O TOCYAAPCTBEHHON perucTpauumn (noATBEpPXKAEHUU TocynapCTBEHHOM
perucTpaummn) NekapcTBEHHOro cpeacTBa 3apybeXKHOro NpPousBoACTBa AO/MKHO 6biTb odopmieHo no
dbopme cornacHo NpuaoKeHuto 1 K HacToALLEeMY NOCTaHOBEHMIO;

1.2.2. HOTapuanbHO 3aCBUAETENbCTBOBAHHAA KOMUA OOKYMEHTA O perncrpauum neKapCTBeHHOro
cpeacTBa B CTpaHe npoussoautens (3aasuTens) (perncTpaunmoHHoe yaocToBepeHne uam ceptudmKat Ha
cBob0AHYI0 NpoAaxy MnMbo cepTuduKat dapmaLeBTUYECKOro NPoAYyKTa) AO/KHA coaepKaTb cBeAeHUs
060 BCEX YHACTHMKaX NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA;

1.2.3. NPOEKT MHCTPYKLUN NO MEAULMHCKOMY NPUMEHEHUIO IEKAPCTBEHHOIO cpeacTsa U (Mau)
JIUCTKa-BKNaAbllwa, AM3allH YMAKOBKM C MAPKMPOBKOM Ha pPYCCKOM WAM 6Henopycckom nAsbiKe
NnpeacTaBAAOTCA B COOTBETCTBUM C NOANYHKTOM 1.1.2 HacToALLEro NyHKTa.

NHbopmauna, copepkawaaca B MPOEKTE WHCTPYKUUM NO  MEAULMHCKOMY MPUMEHEHUIO
NIeKAapCTBEHHOrO  CpeacTBa M (MAM)  NUCTKe-BKNaAblwe, [ONMXKHA COOTBETCTBOBATb  KPATKOWM
XapaKTepUCTUKe  (MHCTPYKLUMM N0  MEeAUUMHCKOMY MPUMEHEHWUI0) /IeKapCTBEHHONO  CPeacTBsa,
YTBEPXKAEHHOM YNONHOMOYEHHbIM rOCYAapCTBEHHBIM OPraHOM (OpraHuM3aumeit) cTpaHbl, B KOTOPOI OHO
npounssoaunTcs;

1.2.4. LOKYMEHT NPOM3BOAUTENA, BKAOYAIOLWMI CBEAEHMA O COCTAaBE IEKAPCTBEHHOIO CPEeACTBaA C
YyKasaHMeM KOJIMYecTBa BCEX WHIpegMeHTOB, B TOM 4YMC/ie BCMOMOraTesibHbIX BELLECTB, Kpacutenewn,
apoMaTM3aTopPOoB, CTabMUIM3aTOPOB U APYrMX KOMMNOHEHTOB Ha O4HY IEKAPCTBEHHYO GOPMY, CO CCbIIKOM
Ha HOPMaTUBHbLIN [OOKYMEHT MO KOHTPOMO KadyecTBa (MoHorpadum wmam dapmakonenHble craTby
dapmaKonen, HOPMATUBHbIE AOKYMEHTbl MPOM3BOAUTENA MO KOHTPOJIO KAyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO
cpeacTsa UM BCMOMOraTeNbHOIO BeLLeCTBa) (ganee - COCTaB IEKaPCTBEHHOTO cpeacTBa), AoKeH 6biTb
0dOopMNEH COFNACHO NPUAOKEHMIO 5 K HacToALLEMY NOCTaHOBEHMIO;

1.2.5. AOKYMEHT NpoOM3BOAUTENA, BKAKOYAIOLWNIM ONMcCaHNe MEeTOA4O0B NOJyYeHMA SIeKapCTBEHHOIO



CPeacTBa, KOHTPO/MA KayecTBa MPOMENKYTOYHbIX MPOAYKTOB, KPATKYlD CXeMy MNpoM3BOACTBA, 06bem
NPOMbILLIJIEHHOW CEPUN, CBEAEHWA O BaAnZauummM Npon3BOACTBEHHOMO NpoLecca Uan NaaH NposeaeHUA
Ba/IMA4AUMM, NPU PErUCTPALLMM NIEKAPCTBEHHOTO CPeacTBa AO/KeH OblTb 0GOPMAEH B COOTBETCTBUM C
YyacTamMK Nepsoit 1 BTopon noanyHKTa 1.1.3 HacToAWEro NyHKTa;

1.2.6. HOpMaTMBHbIA AOKYMEHT MPOU3BOAUTENA, COAEPKALLMIA MOKa3aTe/IM U MeToAbl KOHTPONA
KauyecTBa /IeKapCTBEHHOrO CpPeacTBa (Aanee - HOPMATMBHbIA AOKYMEHT MNpPou3BOAUTENA), LO/KEH
copepaTtb cneundurKaLmio, B KOTOPOWN YKa3blBAOTCA MOKa3aTe/In KayecTBa JIEKApPCTBEHHOTO CPeAacTBa,
MeToAbl aHanM3a, HOpMbl (AonycTMMble Mpefenbl), ONMCaHWE BCEX METOAMK MPOBEAEHUA KOHTPOAA
KayecTBa Mo BCEM MOKasaTenam cneumduKkaumm, a npym Ucnoib3oBaHUM METOAUK aHANN3a, BKAKOYEHHbIX
B focypapcTBeHHyo dpapmakroneto Pecnybamku benapyco nnm B EBponelickyto ¢papmakoneto, aenaercs
CCbl/IKa Ha HMX, a TaKXe Konuu uam ouudpoBaHHble d¢oTorpadum XpomaTorpamm, CrHEKTPOB,
MUKpodoTorpadmn, pUCYHKM U MUKPOCKOMNMIO NEKAPCTBEHHOIO PACTUTE/IbHOIO ChipbS.

B cnyyae M3aMeHeHUs HOpM (J0NyCTUMbIX NpeaesoB) B TeYeHUe CPOKa roAHOCTU IEKapPCTBEHHOTO
cpeactsa B cneuvduKauuMm LOMKHbI ObiTb YKasaHbl HOpMbl (ZonycTUMble npegenbl) Mpu BbiNycke
NIEKapCTBEHHOTO CPeACcTBAa M K OKOHYAHWIO ero CpoKa FoAHOCTWM, a TaKXKe yKasaHa NnepuoamyHOCTb
KOHTPO/A MOKasaTeneil KayecTBa JIEKapCTBEHHOroO CPeacTBa, eciv He NpeaycCMOTPEH MX KOHTPOAb B
Kaxkaom cepuu;

1.2.7. HOpPMATMBHbLIA [OKYMEHT, COAEP)KAWMA MOKasaTe/M M MeToAbl KOHTPO/AA KayecTsa
bapmaueBTUYECKON CyOCTAaHUMM M BCNOMOrATe/IbHbIX BELLECTB, NMPU PErnmcTpaumm NeKapcTBEHHOTO
cpeacTBa A0/KeH ObiTb NpeacTaB/ieH B BUAE YacTHOW dapmakoneHow cTaTbu (MoHorpadpum)
dapmaKoneun nam HopMmaTMBHOIO ALOKYMEHTA NPOM3BOAMUTENA.

Ecnn dapmaueBTuyeckas cybcTaHumMa U (Man) BCMomoraTesibHble BeLLECTBa, MCMNOJb3yemble B
NPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA, BK/OYEHbI W  KOHTPOAMPYIOTCA NpousBoauTenem o
locypapctBeHHoM ¢apmakonee Pecnybauku Benapyce wan no Esponeiickon dapmakonee, TO
YyKa3blBaeTCA CCblIKA Ha MoOHorpadum (4actHble ¢dapmaKoneiHble CTaTbM) COOTBETCTBYHOLLMUX
dapmakKonelis;

1.2.8. 3aBepeHHble 3asBUTENEM (MpPOM3BOAMUTENEM) KOMUM OTYETOB NO BaAUZALUN MeToA0B
KOHTPO/IA Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPeAcTBa MPWU PErucTpaummn NeKapCcTBEHHOro CpPeacTBa, €cau
OMUCaHUA MEeTOAMK OTCYTCTBYHOT B locypapcTtBeHHOW dapmakonee Pecnybavku Benapyck nanm gpyrmx
dapmaKonesx, 4oKHbI 6bITb NPeacTaBAEHbl B BUAE KOMWIA OTYETOB NO BaANAALNMK;

1.2.9. 4OKYMEHT Npon3BoAMTENS, NOATBEPIKAAOLWMIA KauecTBO OAHOM cepun dapmaLeBTUUYECKOM
cybCcTaHUMM M NeKapCTBEHHOTO CpeacTBa, A0/KeH ObiTb opopmaeH Ha Benopycckom WMAM PYCCKOM
A3blKe C YKa3aHMeM HaMMeHOBaHMA MNpousBoAUTENs W (UAM) ero TOBapHOro 3HaKa (Npu HaaAuuum),
Ha3BaHMA /NIEKAPCTBEHHOro cpeacTBa, dapmaueBTUYECcKolM cybcTaHUuMK, BUAA JIeKapCTBEHHOM GOopMbl,
003bl (419 04HOKOMMOHEHTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB), HOMepa cepun, AaTbl MPOU3BOACTBA U CPOKA
rogHOCTU, KOHTPOJIMPYEMbIX MOKa3aTefell KayecTBa B COOTBETCTBMW C HOPMATUBHbLIM [AOKYMEHTOM
npousBoANTENs, pPEe3yNbTaTOB WCMbITaHWA, OTMETKM O COOTBETCTBMM KayecTBa W NoAnucaH
Npou3BOAUTENEM NEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, GapMaLLeBTUYECKOW CyOCTaHLMN;

1.2.10. fLOKYMEHT NpPOM3BOAUTENA, COAEPMKALLMA pe3ynbTaTbl UCCNELOBaHUA CTabUNbHOCTU He
MeHee ABYX CEPUI NeKapCTBEHHOro cpeacTBa (nsaH, oTyeT, Tabauubl ¢ pesynbTaTaMu UCCef0BaHNiM),
npu perncrTpaumm NeKapCcTBEHHOIrO CPeacTBa AO0/MKEH ObiTb NPeacTaBleH B COOTBETCTBUM C YacTAMM
nepsBown - TpeTbel nognyHkTa 1.1.5 HacToAWero NyHKTa;

1.2.11. 3aBepeHHas 3asBuUTENEM (NpousBoaMTeNeM) KOMUA OTYETA O LOKANHUYECKOM WU3Yy4YeHUU
NIEeKApPCTBEHHOINO CPeacTBa (3@ WCKAOYEHWEM TFEHEPUYECKUX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, BKAOYanA
($hapMaAKOTOKCUKONOTMYECKME UCMbITAHUA B COOTBETCTBMM € Haanexkawein nabopaTopHOM NPaKTUKOI)
OO/IKHA 6bITb 0POPMIEHA COMNACHO NPUNOKEHUIO 1-1 K HacTOALLEMY NOCTAaHOBAEHUIO;

1.2.12. 3aBepeHHas 3asBuUTENEM (NpousBoaMTenem) Konusa otyeTa o6 M3yvyeHun 6MoLOCTYNHOCTH
(6M03KBMBANEHTHOCTM) A/1A FeHepPUYECKMX NIeKapCTBEHHbIX CpeacTB (MpW HanMumMmM) Npu perncrpauum
JIeKapCTBEHHOTO CPeaCcTBa NPeacTaBAseTcA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMKM BcemmpHOM opraHusaumm
34 paBOOXPaHEHMA MO PETUCTPALLMN MHOTOUCTOYHUKOBBIX (FEHEPUYECKNX) NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

B cnyyae, ecnu 3aBepeHHas 3asBuTesnieM (nNpoussoguTenem) Konua otyeta o6 M3yyeHUU
61040CTYNHOCTM (BMO3KBMBANEHTHOCTUN) ANSA FEHEPUYECKUX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BbIMO/HEHA paHee
2006 roga, oHa AO/IKHA COAEPXKATb MOJIHbIN TEKCT HOPMATUBHOIO AOKYMEHTA, PeriaMeHTUPYIOLLEro
BbINOJIHEHWE UCMbITAHWI B YKa3aHHbI B OTYETE NEPUOL BPEMEHMU;



1.2.13. 3aBepeHHas 3anaBuUTenem (Npom3BoaUTENEM) KOMUA OTYETA O NPOBEAEHHbIX KANHUYECKUX
NCMNbITaHUAX IeKAPCTBEHHOrO CPEACTBAa B COOTBETCTBUM C Haanexauwen KAMHUYECKOW NPaKTUKON Npu
pervcTpauum NeKapcTBEHHOro CpeacTBa NPeacTaBAAEeTCA B COOTBETCTBUM C nognyHKkTamm 1.1.6-1, 1.1.7
HACTOALLEro NYyHKTa;

1.2.14. konua pgoroBopa (KOHTpaKTa) 3aABMTENA C npousBoauTenem (NpousBoauTeNsimM)
JIeKapCTBEHHOTO CpPeAcTBa AO/XKHA OTparkaTb BOMPOCbI O MpaBe Ha BAafeHMe PEerncTpauMoHHbIMU
OOKYMeHTaMK, 06 OTBETCTBEHHOCTM 3a NPOU3BOACTBO M KAa4yecTBO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBa;

1.2.15. [OKYMEHT npous3BoAMTENs,  BKAIOYAKOWMA  ONUCAHWME  METOZO0B  NOJyYyeHus
dbapmaLeBTMYECKON cybCTaHUMM, KPaATKYlO CXemy MNpou3BOACTBA (CMHTE3d), A0/KEH coAeprKaTtb
nHpopmauuio 06 Mcrnonb3yembix B NpoLecce Npou3BoAcTBa (CMHTE3a) papMaLleBTUYECKOM cybCcTaHUUMK
OpPraHUYeCcKMX pacTBOpUTENAX.

B cnyyae o06pabotkn  PapmaueBTUHECKON  CcybCTaHUMM B MpPOLLEecCe  MpPOU3BOACTBA
BCNOMOraTe/ibHbIMM BeLLeCcTBamM WAW ecnm dapmaueBTMyeckasa cybCcTaHuuMA npeacTtaBnfaeT coboit
rpaHy/IMPOBaHHYIO aKTUBHYIO CybCTaHLUMIO, COAeprKalllyto BCMomoraTebHble Bellectsa (nennetbl) Ao
HECKO/IbKO $apMaKO/I0rMYecKn aKTUBHbIX BELLLECTB (MPEeMUKCbI), TO A0NXKeH 6biTb NpeacTaBNeH COCTaB
Takoh ¢dapmaueBTUYECKOM CybCTaHUMU M HOPMATUBHbIE AOKYMEHTbl MO KOHTPO/IIO KayecTBa Ha Bce
BXOALME NHIPeaMeHTbl B COOTBETCTBUM C NOANYHKTOM 1.2.7 HacTOALWLEro NyHKTa;

1.2.16. AOKyMEHT npousBoauTeNs, COAEepKaliuii pe3ynbTaTbl MCCNeAOBaHMA CTabUIbHOCTU He
MeHee [AByX cepui dapmaueBTUYECKOW cybcTaHuMM (nnaH, oTyeT, Tabauubl C pesynbTaTamu
nccnefoBaHUiA), AoNKeH BbITb NPeACcTaBAeH B COOTBETCTBUMU C YacCTAMU MepBOM - TPeTbeil NoANyHKTa
1.1.5 HacToAWero NyHKTa;

1.3. OOKymMeHTbl, NpeacTaBAAemble A1A FOCyAapCTBEHHOW peructpaumm dapmaleBTUYECKon
cybCcTaHUMM OTEYECTBEHHOIO NPOM3BOACTBA, A0MXKHbI COOTBETCTBOBaTh C/leAyolWmnm TpeboBaHnAM:

(8 pea. nocraHoBneHua MuHsgpasa ot 17.04.2015 N 52)

1.3.1. 3anAB/IeHME O rocy4apCTBEHHOM pernctTpauum dapmaueBTUYecKol cybcTaHLmMm 4OKHO BbITb
odopmneHo no ¢opme CornacHo NPUAOKEHUIO 7 K HacToALWEMY MOCTaHOB/IEHMIO;

1.3.2. npoeKkT dapmaKonelHon cTaTbh A0MKeH BbiTb 0GOPMNEH B COOTBETCTBMU C TEXHUYECKUM
KOLEKCOM YycTaHoBMBLIENCA npakTukmM TKM 123-2008 (02040) "dapmakoneiHble cTaTbk. Mopsamok
pa3paboTku 1 yTBepKaeHuns";

1.3.3. 4OKYMEHT Npon3BoauMTEeNs, NOATBEPIKAAOLWMIA KauecTBO OAHOM cepun dapmaLeBTUIYECKOM
cybcTaHumm, gonxKeH 6biTb 0GOPMJIEH B COOTBETCTBMM C NOANYHKTOM 1.1.4 HAacTOALLErO NYHKTa;

1.3.4. [gOKymeHT npowussoguTens, BK/1HOYAIOLLLNIA onucaHue mMmeTo408B noay4yeHuA
dapmalleBTUUECKON CybCTaHLMKU, KpaTKyl CcxemMy MNpou3BOACTBA (cMHTE3a), npu perucrpauuu
dapmaueBTMYECKOM CybCcTaHUMU AO0/MKEH coaep)KaTb WMHPopmauuio 06 mMcnonb3yembix B npouecce
npounssBoacTBa (CMHTe3a) papmaL,eBTUUYECKON CybCTaHLUUM OpraHUYecKUX pacTBOpPUTENSAX.

B cnyyae o06pabotkm  dapmaueBTUHECKOM CcybCTaHUMM B Mpolecce MNpoOU3BOACTBA
BCMOMOraTe/ibHbIMM BELWEecTBamn uan ecan dapmaueBTMyeckas cybcTaHuuMAa npeactaBasetr cobol
rpaHy/IMPOBaHHYIO aKTUBHYIO CybCTaHUMIO, coAeprKalllyto BCMomoraTesibHble BewecTsa (nennetbl) nnb6o
HECKO/IbKO $apMaKO/0rMYeckn akTUBHbIX BELLECTB (MPEMMKCbI), TO AONXKeH 6bIiTb NpeacTaBNeH CoCTaB
Takoi dapmalLeBTMYECKON CybCTaHUMM M HOPMATUBHbIE AOKYMEHTbI MO KOHTPOIO KayecTBa Ha Bce
BXOAALLME MHIPEANEHTbI B COOTBETCTBMM C NOAMNYHKTOM 1.2.7 HAacTOALWLEro NyHKTa;

1.3.5. AOKYMEHT npou3BOAMTENA, COAEpXKalui pe3ynbTaTbl UCCAeAoBaHUA CTabUAbHOCTU He
MeHee [AByX cepui dapmaueBTUYECKOM cybcTaHuMM (nnaH, oTyeT, Tabauubl € pesynbTaTamu
nccnefoBaHuit), npu pernctpauum dapmaueBTUYECKOW cybcTaHUuMKM fonkeH OblTb nNpeactaBneH B
COOTBETCTBMM C YaCTAMM NEPBON - TpeTbelM NnoanyHKTa 1.1.5 HacToAWero NyHKTa;

1.4. pOKyMeHTbl, NpeacTaBAfAemble A1A TOCyfapCTBEHHOW peructpauum dapmaleBTUYECKOM
cybCTaHLMM 3apyberKHOro NPOM3BOACTBA, AO/IKHbI COOTBETCTBOBATb C/leAyOWMM TpeboBaHNAM:

(8 pea. noctraHoBneHMA MuHsapasa ot 17.04.2015 N 52)

1.4.1. 3anABNEHNE O rOCYAapCTBEHHOM perncTpaunm dapmaueBTUYeckon cybcTaHUMn A0JIKHO ObITb
odopmneHo no ¢popme COrnacHoO NPUNOKEHUIO 7 K HAacTOALWEMY NOCTaHOB/IEHMIO;

1.4.2. [QOKYMeHT npowusBoauTens, BK/IOYAOLLLUI onucaHve  MeTO4O0B noJsiyyeHuA
dapmaleBTUUYECKON CybCTaHLMKN, KpaTKyl CcxemMy npou3BoACTBa (cuMHTE3a), npwu  perucrpaumu
dapmaueBTMYECKOM CcybCcTaHUMU A0/MKEH coaep)KaTb MHPopmauuio 06 mcnonb3yembix B npouecce
npounsBoacTBa (CMHTe3a) papmaL,eBTUUYECKON cybCTaHUMM OpraHUYecKUX pacTBOpPUTENSAX.



B cnyyae 06paboTkM  dapmaueBTMyeckor  cybcTaHuMM B npouecce  NPoW3BOACTBA
BCNOMOraTe/ibHbIMM BeLLecTBamm WAn ecam dapmaueBTMyeckaa cybcTaHuuAa npeacraBnfeT coboit
rpaHy/IMPOBaHHYIO aKTUBHYIO CybCTaHUMIO, coAeprKalllyto BCMomoraTesibHble Belwectsa (nennetbl) nnbo
HECKO/NIbKO $apMaKONOrMYECKM aKTUBHbIX BELLECTB (MPEeMMKCbl), JoKeH ObiTb NpeacTaBfieH COCTaB
OaHHON dapMaLLeBTMYECKON CYyBCTaHUMN MU HOPMATUBHbIE AOKYMEHTbl MO KOHTPOJIO KayecTBa Ha Bce
BXOAALLME MHIPEANEHTbI B COOTBETCTBMM C MOAMNYHKTOM 1.2.7 HAacTOALWEro NyHKTa;

1.4.3. HOpMaTUBHbI OOKYMEHT MPOU3BOAUTENSA, COAEPKALLMIA NOKA3aTe/IM U MeToAbl KOHTPOAA
KauyectBa dapmaueBTUYEcKol cybcTaHuMK, foMKeH ObiTb NpeacTaBieH B COOTBETCTBMWU C MOAMYHKTOM
1.2.6 nyHKTa 1 HacToALLEro NOCTAaHOB/IEHUSA;

1.4.4. LOKYMEHT NPOM3BOAUTENA, MOATBEPKAAOWMIA KAYeCcTBO O4HOMN cepun papmaLieBTUYECKON
cybcTaHumm, gonxKeH 6biTb 0GOPMJIEH B COOTBETCTBMM C NOANYHKTOM 1.2.9 HAaCTOALLErO NYHKTa;

1.4.5. LOKYMEHT Npou3BOAMTENA, COAEPMKALWMIA pe3ybTaTbl UCCAeA0BaHMA CTAabUAbHOCTU He
MeHee [AByX cepuin dapmaueBTMYecKon cybcTtaHummn (nnaH, otyeT, Tabauubl C pe3ysbTaTamu
nccnefioBaHuii), npu peructpauum dapmaleBTUYEcKo cybcTaHUMKM AonxeH 6biTb nNpeacTaBieH B
COOTBETCTBUM C YaCTAMM NepBomn - TpeTbel noanyHkTa 1.1.5 HacToAlWero NyHKTa;

1.5. OOKYMeHTbl, npeAcTaBiasdemble AAA TOoCyAapCTBEHHOM perncrpaummn dapmaueBTUYecKkomn
cybCcTaHUMM 3apyberKHOro NpoM3BOACTBA HOPUANYECKMM NULOM Pecnybamnkm Benapycb, MmeroLmMm
cneuunanbHoe paspelleHne (NMLEeH3MI0) Ha ocyliecTBaeHne dapMaLleBTUUYECKON AeATeIbHOCTU, AOMKHbI
COOTBETCTBOBATb CAeAyOWMM TpeboBaHUAM:

1.5.1. 3anAB/IeHME O rocy4apCTBEHHOM pernctpauum dapmaueBTUYeckol cybcTaHUmMm J0KHO BbITb
odopmneHo no dopme COrnacHo NPUNOXKEHUIO 7 K HacToALWEMY NOCTaHOBEHMIO;

1.5.2. JOKYMEHT Npon3BOANTENA, NOATBEPKAAOWMIA KauecTBO 04HOMN cepun papmaLLeBTUUYECKOM
cybctaHumMn, gonkeH 6biTb odoOpmaeH B COOTBETCTBUM C nognyHkTom 1.1.4 nyHKTa 1 HacTtoswero
NOCTaHOBAEHUS;

1.5.3. [QOKYMeHT npou3BOAMTENA,  BKAOYAKOWMA  ONMCAHME  METOZ4OB  NOJyYyeHusn
dapmaLeBTMUYECKON cybCTaHUMM, KpaTKylo CXemy MNpou3BOACTBA (CMHTE3a), AO0/KEH coAeprKaTb
MHbOopMaunto 06 MCMONb3YEMbBIX B NPOLLECCE NPOU3BOACTBA (CMHTE3a) PpapmaueBTUYECKOM cybCcTaHUmUK
OpPraHUYeCcKMX pacTBOpUTENAX.

B cnyyae o06pabotkm  PapmaueBTUHECKOM  CcybCTaHUMM B MpOLLecce MNpPOU3BOACTBA
BCNOMOraTe/ibHbIMM BeLLeCcTBamM WAN ecin dpapmaueBTMyeckasa cybCcTaHuuMA npeacTtaBnfeT coboit
rpaHy/IMPOBaHHYIO aKTUBHYIO CyBCTaHLMIO, coAeprKallyto BCoMoraTenbHble BewecTsa (nennetsl) Aanbo
HECKONbKO (papMaKONOrMYecKn aKTUBHbIX BELLecTB (NPemUKcbl), AoNXKeH ObiTb NpeacTaBieH COCTaB
AaHHOM dapmaueBTMYECKOM CcybCTaHUMM M HOPMATUBHbIE AOKYMEHTbl MO KOHTPOJ/IIO KayecTBa Ha Bce
BXOALME NHIpeaMeHTbl B COOTBETCTBUM C NOANYHKTOM 1.2.7 HacTOALWLEro NyHKTa;

1.5.4. HOpMaTUBHbIN AOKYMEHT NPon3BOANTENS (3a8BUTENSA), COAEP KALLMM NOKa3aTen U MeToAbl
KOHTPOJIA KayecTBa ¢apmaleBTUYECKON cybCcTaHUMM, A0/KeH ObiTb npeactaB/ieH B COOTBETCTBUMU C
noanyHKTom 1.2.6 HaCTOAWEro NYHKTA;

1.6. AOKYMeHTbI, NpeacTaBisemble AN BHECEHMA W3MEHEHUI B pPerncTpauumoHHOe AO0Cbe Ha
NleKapcTBeHHoe cpeacTBO  (bapmaueBTUYECKYD CybCTaHUMIO), paHee 3aperucTpupoBaHHOe B
Pecnybnvke Benapycb (M3MeHeHMA NpPeacTaBAAOTCA B BUAe Tabauubl), AONXKHbI COOTBETCTBOBaTb
cneayowmm TpeboBaHMAM:

1.6.1. npM BHECEHWUM HOBOrO MOKasaHuA U (Unu) HoBoro cnocoba nNpumeHeHus (BBedeHUA) B
WMHCTPYKLUMIO N0 MeANLMHCKOMY NPUMEHEHUIO IEKAPCTBEHHOMO CPeACcTBa U (MNN) NNCTOK-BKNAAbILL:

1.6.1.1. 3asBNeHME O BHECEHUW WM3MEHEHUA B PErncTpauuMoHHOE A0Cbe Ha NeKapCTBEHHOoe
cpeacTBo, paHee 3apernctpupoBaHHoe B Pecnybaunke benapycb, 40/KHO BbiTb opopmieHo no popme
COrNacHO NPUAOXKEHUIO 8 K HacToALWEeMY NOCTaHOB/IEHWIO;

1.6.1.2. NPOEKT HOBOWM MHCTPYKLMN MO MEAULMHCKOMY NMPUMEHEHUIO IEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa U
(nnn) nucTka-BKNaabllla AOMXKEH coaepXaTb MHPOPMaLMI0O B COOTBETCTBMM C noanyHktom 1.1.2
HACTOALLErO NYHKTa;

1.6.1.3. 3aBepeHHble 3asABUTeNEemM (Mpou3BOAUTENEM) KOMWUU OTYETOB (4N NEeKapPCTBEHHbIX
cpeacts 3apybesKHOro npousBoAcTBa) WUAWM OTYeTbl (414 NleKapCTBEHHbIX CPeacTB OTeYeCTBEHHOro
NpPou3BOACTBA) MO KAMHUYECKUM MCMNbITaHUAM JIEKapCTBEHHOrO CPeACTBa MO HOBOMY MOKasaHUIo K
MeAULMHCKOMY MPUMEHEHUIO WMAW HOBOMY CMOCOBy npumeHeHuAa (BBeAEeHWA) B COOTBETCTBUM C
Hapgnexauien KAMHUYECKON NPAKTUKOW ONA OPUTMHA/IbHbIX NEeKAPCTBEHHbIX CPeAcTB AO0/XHbl ObiTb



npeacraBaeHbl B COOTBETCTBUM C NoANYHKTOM 1.1.7 HacTOALLEro NyHKTa;

1.6.2. Npu MUCKNIOYEHUU W3 UHCTPYKLUUM NO MeAUUUHCKOMY MNPUMEHEHUIO NeKapCTBEHHOro
cpeactBa M (MAM) AUCTKA-BKAAgblWa NpeayCcMOTPEHHOro paHee MoKasaHuMAa K MeaULMHCKOMY
npuMeHeHuto 1 (nnn) cnocoba NpumeHeHUn (BBeLeHUSA):

1.6.2.1. 3aaBneHMe O BHECEHMW WU3MEHEHUWA B PErncTpauyoHHOEe [0Cbe Ha NeKapCTBEHHOe
CpPeacTBO, paHee 3aperucTpmpoBaHHoe B Pecnybaunke Benapycb, foMKHO 6bITb opopmneHo no ¢opme
COrIaCHO NPUAOKEHUIO 8 K HAcTOALLLEMY MOCTAaHOBEHUIO;

1.6.2.2. NpOEKT HOBOWM MHCTPYKLMWN NO MeAULMHCKOMY NPUMEHEHWIO IEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa U
(vnnn) nucTtka-BkNadbila OO0/XKEH coAeprKaTb MHPOpPMaLMIo B COOTBETCTBMM C nognyHktom 1.1.2
HACTOALLEro NyHKTa;

1.6.2.3. [OOKYMEHT npousBoAuTeNs, NOATBEPKAAOWMIA  HEobXoAMMOCTb  UCKAOYEHUSA
NpPeAyCMOTPEHHOrO paHee MOKa3aHUsa K MeAUUMHCKOMY NMPUMeHeHUIo U (uan) cnocoba npumeHeHus
(eBegeHMA), OoMkKeH cofepkaTb WMHOOPMaUMIO O NPUYMHAX BHECEHUS W3MEHEHMUIA: BblABJEHHbIE
noboyHble peaKkunun, pesynbTaTbl MeAULMHCKOTO MPUMEHEHMUA, KNAUHUYECKUX MWCMbITAHWM, pellueHune
OpraHa CTpaHbl, r4e 3aperncTpMpoBaHO JIeKapCTBEHHOE CPeacTBO, 06 UCKAOYEHUN U3 UHCTPYKLMU MO
MeANUMHCKOMY MPUMEHEHUIO U (MAKN) NUCTKA-BKNAAbIWA KAaKUX-MBO MOKasaHUi K MPUMEHEHMUIO,
cnocoba npumeHeHus (BBeAeHWA), 3aABNEHHbIX PaHee, UHble CBEAEHUA O IEKAPCTBEHHOM CPeCTBE;

1.6.3. npu BHECEHUWM MU3MEHEHWI B pPa3fenbl MHCTPYKUUM MO MEAULMHCKOMY MNPUMEHEHUIO
JIeKAapPCTBEHHOIO CPEACTBA U (M) INCTOK-BKNAAbIL, B TOM YMcae papMaKoNorMyeckme U KAMHUYecKue
pasgensl:

1.6.3.1. 3aABneHMe O BHECEHUW WU3MEHEHUWA B PErucTpaumoHHOE [0Cbe Ha NeKapCTBEHHOe
CpPeacTBo, paHee 3aperucTpmpoBaHHoe B Pecnybaunke benapycb, foMKHO 6bITb opopmneHo no ¢opme
COrIaCHO NPUAOKEHUIO 8 K HAcTOALLEMY MOCTAHOB/IEHUIO;

1.6.3.2. NpPOeKT HOBOWM MHCTPYKLMU MO MEANLMHCKOMY NMPUMEHEHUIO NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA U
(Mnn) NUCTKa-BKNAAbIWA [AOMKEH cofepKaTb MHPOPMALMIO B COOTBETCTBMM C noanyHktom 1.1.2
HaCTOALLLEro NYHKTa;

1.6.4. npn BBeAEHWW, MCKAIOYEHUM WAN 3aMeHe B COCTaBe JIeKapCTBEHHOro CpeacTsa
dapmaLeBTUYECKOM  cybCTaHUMM  HAMOIHUTENA, KpacuTensa, apomaTtus3atopa, CTabuausartopa,
KOHCepBaHTa, KOMMNOHEHTOB 060/104KN TabIETKN AN Kancynbl:

1.6.4.1. 3asiBNeHME O BHECEHUN W3MEHEHWUN B PErUCTPALMOHHOE [0Cbe Ha JIeKapCTBEHHOE
CpeacTBo, paHee 3apeructpupoBaHHoe B Pecnybanke Benapycb, fonxHO 6biTb odopmaeHo no popme
COTNACHO NPUJIOKEHUIO 8 K HACTOALLEMY NOCTAHOBJIEHUIO;

1.6.4.2. npoekT wu3MeHeHU B apmaKOMNenHyo CcTaTbio A1 JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTsa
OTeYeCcTBEHHOrO MPOM3BOACTBA [O0/KEH ObiTb 0POpPMAEH B COOTBETCTBUU C TEXHUYECKMM KOLEKCOM
ycTaHoBMBLUeKca npakTukn TKM 123-2008 (02040) "dapmakoneiHblie cTaTbu. Mopsaaok pas3paboTku u
yTBEpXAeHUA", a B HOPMATUBHbIM AOKYMEHT NPOU3BOAUTENS JIEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa 3apyberkHoro
NPOW3BOACTBA, COAEPMKALMIA NOKasaTeNu U MeToAbl KOHTPO/A KAayecTBa JIEKAPCTBEHHONO CPeacTBa,
OOJIXKeH ObITb NpeACcTaB/NeH B COOTBETCTBUM € NOAMNYHKTOM 1.2.6 NyHKTA 1 HAacToAWEero NOCTaHOBAEHUS.

JaHHble, noaTeep)KaatrowmMe B3aMMO3aMeHAEMOCTb JIeKapCTBEHHOro cpeacTsa npeanaraemoro
HOBOMO W paHee 0[0OPEHHOr0 COCTAaBOB, MNPEACTaBAAOTCA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM
locypapctBeHHoW dapmaKkoneun Pecnybanku benapych;

1.6.4.3. [OKYMEHT MPOU3BOAUTENA, COAEPNKALMI pe3ynbTaTbl UCCNe0BaHMA CTabUNBHOCTU He
MeHee ABYX CEPUI NeKapCTBEHHOrO cpeacTBa (nfaH, oTyeT, Tabauubl ¢ pe3ynbTaTamMu UCCiefoBaHNiM),
[OJ/IKeH 6bITb NpeAcTaBAeH B COOTBETCTBMM C YACTAMM NepBon - TpeTbel nognyHkTa 1.1.5 HacTosawero
NYHKT3;

1.6.4.4. LOKYMEHT NPOM3BOAMUTENSA, MOATBEPKAAOLMIN KAYeCcTBO OLHOWM CEpUM IEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa, Ao/KeH bbiTb 0pOPMAEH B COOTBETCTBUM C noAnyHKTamu 1.1.4 nam 1.2.9 HacToALWero NyHKTa;

1.6.4.5. NPOEKT MHCTPYKLMM NO MEAULMHCKOMY NPUMEHEHUIO 1€KAPCTBEHHOTO cpeacTsa U (Mau)
JINCTKA-BKNAaAbIWa SOMKEH COAEepPKaTb MHPOPMaLMIO B COOTBETCTBMM € NognyHKTom 1.1.2 HacToAwero
NyHKTa;

1.6.4.6. JOKYMEHT NPOU3BOAMTENS, COAEPNKALWMA CBEAEHUA O HOBOM COCTaBe /IEKAPCTBEHHOro
CPeACTBa C YKa3aHMEM KOJINYEeCTBA BCEX WHIPEAMEHTOB, B TOM YMC/e BCMOMOTATE/IbHbIX BELLECTB,
Kpacutenein, apomaTm3aTopoB, cTabuansaTopoB M APYrMX KOMMOHEHTOB Ha OAHY JIEKAPCTBEHHYIO
dopmy, CO CCbIIKOWM HA HOPMATMBHbLIN AOKYMEHT MO KOHTPOAK KayectBa (moHorpadum uau



dapmaKoneliHble cTaTb ¢apmakonen, HOPMATUBHblE [AOKYMEHTbl MNPOU3BOAUTENA MO KOHTPOJIO
KayecTBa JIEKapCTBEHHOMO CPeACTBa WM BCMOMOraTe/IbHOrO BELLECTBA), AOMKEH OblTb NpeacTaBiaeH B
COOTBETCTBMM C NOANYHKTOM 1.2.4 HACcTOALWLErO NYHKTa;

1.6.4.7. AM3ailH YyNaKOBKM C MapKMPOBKOWM Ha PYCCKOM WAM BENopycCKOM A3bIKE WU MaKeT
rpadmyeckoro opopmaeHMA YNaKoBKM OOMKHbI coaepkaTb UHOOPMALUIO B MAapPKUPOBKE YMAKOBKK U
STUKETKM, YKa3aHHYIO COrNacHO NPUIOXKEHMIO 4 K HACTOALLEMY NOCTAHOBJIEHUIO;

1.6.5. npu M3MeHeHUU TecToB (NoKasaTenen KauyecTBa), yKasaHHbIX B GpapMaKonenHoM cTaTtbe Uam
HOPMaTUMBHOM [OKYMEHTE NPOM3BOAMTENA, COAEPIKALLMX MOKA3aTenn U MeToAbl KOHTPOJIA KayecTBa
JlekapcTBeHHOrO cpeacTsa (dapmaueBTMyeckon cybcTaHumm):

1.6.5.1. 3asBNeHMEe O BHECEHUN W3MEHEHWUIN B PErUCTPALMOHHOE [0Cbe Ha JIeKapCTBEHHOE
cpeactso, ¢dapmaLeBTUYecKyto cybcTaHUMIO, paHee 3apernctpuposaHHble B Pecnybnauke benapychb,
OO/MKHO 6bITb 0popmaeHo No Gopme COracHO MPUNONKEHUIO 8 UAWN MPUIOKEHUID 7 K HacTosAwemMy
NMOCTAaHOB/EHMIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.5.2. npoekT wuaMeHeHUr B apmMaKOMNeNHyo CcTaTbio A1 JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa
(dbapmauieBTMUECKON CybCTaHLMKU) OTEYECTBEHHOrO MPOU3BOACTBA WAM B HOPMATUBHbLIA AOKYMEHT
Npou3BOANTENss  NIeKapCTBEHHOro cpeactsa  (dapmaueBTUHecKol  cybcTaHuMM)  3apybeskHoro
NPOW3BOACTBA, COAEPKALLMI MOKA3aTenu M MeToAbl KOHTPO/A KayecTBa JIeKapCTBEHHOro cCpeacTsa
(dbapmauieBTMyeckon cybcTaHUUMM), AO0MKeH 6biTb MNpeacTaBNAeH B COOTBETCTBMW C 4acTbio MepPBOiA
noanyHKta 1.6.4.2 HACTOALLEro NyHKTa;

1.6.5.3. [OKyYMeHT npou3BoAMTENA, MNOATBEPKAAIOWMA KAYECTBO JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa
(dapmaueBTnyeckoi cybcTaHUmMK), [oMKEH OblTb NpPeacTaBieH B COOTBETCTBMM C noanyHKTamu 1.1.4
unm 1.2.9 HacToALWEro NyHKTa;

1.6.6. npu M3MeEHEHWUN CPOKa ro4HOCTU NEKAPCTBEHHOTO CPeaCTBa:

1.6.6.1. 3aaBneHMe O BHECEHMW WU3MEHEHUWA B PErncTpauymoHHOEe [0Cbe Ha NeKapCTBEHHOe
CpeacTBO, paHee 3aperucTpmpoBaHHoe B Pecnybaunke Benapycb, foMKHO 6bITb opopmneHo no ¢opme
COrNacHO NPUAOXKEHUIO 8 K HAacToALWEMY MOCTaHOB/IEHWIO;

1.6.6.2. AOKYMEHT NPOM3BOAUTENA, COAEPKALWMI pe3ynbTaTbl UCCNef0BaHUA CTAabUABHOCTU He
MeHee [BYX Cepuii NeKapCTBEHHOro cpeacTBa (nnaH, oTyeT, Tabanubl ¢ pesyabTaTaMn UccnenoBaHui),
OO/MKeH 6bITb NpeacTaBieH B COOTBETCTBMU € YAaCTAMM NepPBOM - TpeTbel noanyHkTa 1.1.5 HacToAwero
NYHKTa;

1.6.6.3. NPOEKT MHCTPYKLMM NO MEAULMHCKOMY NPUMEHEHUIO 1EKAPCTBEHHOTO cpeacTsa U (Mau)
JINCTKA-BKNAaAbIWa SOMKEH COAEpPKaTb MHPOPMaALMIO B COOTBETCTBMM € NognyHKTom 1.1.2 HacToAwero
NYHKTa;

1.6.6.4. An3ailH yNaKoBKM C MAPKMPOBKOM Ha PYCCKOM WAM Oenopycckom A3blke W MakeT
rpadmyeckoro opopmaeHMA YNaKOBKM A0MKHbI COAepKaTb UHGOPMALUIO B MAaPKMPOBKE YNAKOBKK U
STUKETKM NEeKAPCTBEHHOFO CPeACTBa, YKA3aHHYK COMacHO MPWAOXKEHUIO 4 K HacToAwemy
NMOCTAHOBAEHMUIO;

1.6.6.5. OOKYMeHT npou3BoAMTENA, MOATBEPKAAIOWMIA KAYecTBO NEKApPCTBEHHOrO CpeacTsa,
OOJ/IKeH 6bITb 0popmaeH B COOTBETCTBUM € NoanyHKTamm 1.1.4 nan 1.2.9 HacToALLEro NYHKTA;

1.6.7. npu M3MeEHEHWUN YCIOBUIA XPaHEHMA IEKAPCTBEHHOTO CPeacTBa:

1.6.7.1. 3aaBneHMe O BHECEHUW WU3MEHEHUWA B PErncTpaumMoHHOE [0Cbe Ha NeKapCTBEHHOE
CPeACTBO, paHee 3aperucTpmMpoBaHHoe B Pecnybanke benapych, A0MKHO 6biTb 0odopmaeHo no dopme
COrN1aCHO NPUNOXKEHMIO 8 K HACTOALLEMY NOCTAHOBJIEHUIO;

1.6.7.2. fOKYMEHT NPOM3BOAUTENA, COAEPKALWMI pe3ynbTaTbl UCCNeA0BaHUA CTAabUABHOCTU He
MeHee ABYX Cepuit NeKapCTBEHHOrO CPeacTBa B HOBbIX YC/I0BUAX XPaHeEHMA (MnaH, oT4yeT, Tabauubl ¢
pe3ynbTaTamm UccnenoBaHnin), foMKeH OblTb NPeacTaBieH B COOTBETCTBUM C YAaCTAMM NEePBOI - TpeTbelt
nognyHkrta 1.1.5 HacToAWwero NyHKTa;

1.6.7.3. NPOEKT MHCTPYKLUN MO MEAULIUHCKOMY MPUMEHEHMUIO NEKAPCTBEHHOrO cpeacTsa U (Mnu)
JINCTKA-BKNaAbIWa SOMKEH COAEepKaTb MHPOPMaLMIO B COOTBETCTBMM € NognyHKTom 1.1.2 HacToAwero
NYHKTa;

1.6.7.4. an3aliH yNaKoBKM C MAPKMPOBKOM HA pPYCCKOM uauM OenopyccKkom A3blKe U MaKeT
rpadpmyeckoro opopmaeHMA YNaKOBKM A0/KHbI COAepKaTb UHGOPMALMIO B MAaPKMPOBKE YNAKOBKK U
STUKETKM NEeKAPCTBEHHOrO CPeACTBa, YKA3aHHYK COMacHO MPUAOXKEHMI0 4 K HacToAwemy
NMOCTAHOBAEHUIO;



1.6.7.5. [OKYMeHT npou3BOAMTENA, MOATBEP)KAAIOWMIA KAYecTBO NEKAPCTBEHHOrO CpPeacTBa,
[omKeH 6b1Tb obopmaeH B cootseTcTBMM € nognyHkTamu 1.1.4 unun 1.2.9 HacToALero NyHKTa;

1.6.8. Npy M3MEHEHUM MEeTOAO0B KOHTPONA Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHOrO cpeactsa M (mMau)
dapmaLeBTMYECKOM cybCcTaHUMMK:

1.6.8.1. 3aaBneHMe O BHECEHMW WU3MEHEHUWA B PErncTpauymoHHOE [0Cbe Ha NeKapCTBEHHOe
cpeacteo, dapmaLeBTUYECKYt0 cybCcTaHUMIO, paHee 3apernctpuposaHHble B Pecnybauke benapychb,
JOIKHO 6bITb 0popmMaeHO Mo GOpMe COrACHO MPUNOKEHUIO 8 UKW MPUNONKEHUIO 7 K HacToALLeMy
NOCTaHOBNEHUIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.8.2. 3aBepeHHble 3anaBuUTeseM (Npou3BOAWUTENIEM) KOMUM OTYETOB NO BannZauuuM HOBbIX
MeTOA0B KOHTPOS KayecTBa JIEKApCTBEHHOro cpeactsa WM (Mnu) dapmaueBTUYECKOM cybcTaHumm
OO/IXKHbI ObITb NPeACcTaB/EHbl B COOTBETCTBUM C NOAMNYHKTOM 1.2.8 HACTOALLErO MYHKTa;

1.6.8.3. npoekT wu3aMeHeHulr B apMaKOMeNHy0 CTaTbio A/ JIEKAPCTBEHHOrO CpPeAcTBa
(papmaueBTnyeckon cybcTaHUMKM) OTEYECTBEHHOrO MPOM3BOACTBA WAM B HOPMATMBHbIA AOKYMEHT
NpousBOAUTENss  NIeKapCTBEHHOro cpeactBa  (dapmaueBTUUYecKol  cybcTaHuuMM)  3apybeskHoro
NPOW3BOACTBA, COAEPKALLMI MOKa3aTenm M MeToAbl KOHTPO/A KayecTBa JIeKapCTBEHHOro CpeacTsa
(dbapmaueBTMyeckon cybcTaHUuMM), AO0MKeH 6biTb MNpeacTaBNieH B COOTBETCTBMW C 4acTbio MepPBOi
noanyHkTa 1.6.4.2 HacToALLEro NYHKTa;

1.6.8.4. OOKYMEHT npousBoaUTeNs, MNOATBEPMKAAIOLWMIA KAYeCcTBO JIEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa
(dapmaueBTryeckoi cybeTaHumMm), AoaxKeH 6biTo opopmaeH B COOTBETCTBMM C nognyHkTamu 1.1.4 unu
1.2.9 HacToALWLEero NyHKTa;

1.6.9. Nnpu M3MEHEeHUM maTepuana UAM BMAA MEPBUYHOW YNAKOBKU NEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa
(dapmaueBTryeckom cybecTaHumnK):

1.6.9.1. 3aaBneHMe O BHECEHUW WU3MEHEHUWA B PErncTpaumMoHHOE [0Cbe Ha NeKapCTBEHHOE
cpeactso, dapmaLeBTUYECKYt0 cybCcTaHUMIO, paHee 3apernctpuposaHHble B Pecnybauke benapychb,
[OIKHO 6bITb 0popmaeHO Mo GOpMe COrACHO MPUAOKEHUIO 8 UAN MPUNONKEHUIO 7 K HacToALLeMy
NOCTaHOBNEHUIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.9.2. [OKYMEHT npou3BoamUTENsa, MNOATBEPKAAMOWMIA, YTO MaTepuan NepBUYHON YMNAKOBKMU
NIeKapcTBeHHOro cpeactsa (papmaueBTUYECKOM cybCTaHUMKU) M napaMeTpbl ero Kayectsa UAEHTUYHbI
npexKHemy, [oJ/KeH OblTb odopmneH B BMAE CpPaBHUTENbHOM Tabauubl WAM NpepcTaBnafeTca
HOPMaTUBHbI SOKYMEHT MO KOHTPOJIO KAYecTBa HOBOIO YNaKoOBOYHOIO maTepuana;

1.6.9.3. OOKYMEHT MPOU3BOAUTENA, COAEPNKALUMIA pe3ynbTaTbl UCCNen0BaHMA CTAabUAbHOCTU He
MeHee ABYX CepUii NeKapCTBEHHOrO cpeacTsa (nnaH, oTyeT, Tabauubl C pesynbTaTaMu UCCef0BaHNii),
OONKeH bbITb NpeacTaB/eH B COOTBETCTBUM C YaCTAMMU MepBOM - TpeTben nognyHkTa 1.1.5 HacToswero
NyHKTa;

1.6.10. npu BHECEHWM U3IMEHEHMN B MPOLECC NPOM3BOACTBA J1€KAPCTBEHHOrO CPeacTBa
(dapmauesTmueckon cybecTaHumnK):

1.6.10.1. 3asBneHME O BHECEHUW W3MEHEHWN B PErucTpaLMOHHOE A0Cbe Ha JIeKapCTBEHHOe
cpeactso, dapmaLeBTUYECKYD CybCTaHUMIO, paHee 3apernctpupoBaHHble B Pecnybaunke benapychb,
OOJ/IKHO 6bITb 0dopmMaeHO Mo GOpPMeE COrIACHO MPUAOKEHUIO 8 UKW MPUNONKEHUIO 7 K HacTosLiemy
NOCTaHOBNAEHUIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.10.2. LOKYMEHT NPOU3BOAUTENA, BKAOYAOWMIA ONMCaHME HOBOroO npoLecca NpPou3BOACTBa
NleKapCTBEHHOrO cpeactea (dapmaueBTMHecKoW cybcTaHumK), AomkeH OblTb nNpeacTaBneH B
COOTBETCTBUM C HaCTAMM NEPBON M BTOPOM NoanyHKTa 1.1.3 HacTOALLEro NYHKTA;

1.6.10.3. NpoeKT u3MeHeHWN B QapmMaKonemHyto CcTaTblo A/ JIeKApPCTBEHHOrO CpeacTBa
(dapmaueBTryeckoi cybcTaHLMM) OTEYECTBEHHOrO MNPOU3BOACTBA MAM B HOPMATWBHbLIA [AOKYMEHT
NPOu3BOAUTENA  JIEKAapPCTBEHHOrO  cpeacTBa  (dpapmauesBTMyeckor  cybcTaHumKM)  3apyberkHoro
NPOW3BOACTBA, COAEPKALMI MOKa3aTeNn U MeTOAbl KOHTPOAA KayecTBa JIeKAPCTBEHHOMO CPeAcTBa
(dapmareBTMUECKOMN CybCTaHLMK), B CNydYae ecv U3MEHUAUCh NMapaMeTpbl KayecTBa J1€KAPCTBEHHOro
cpeactea (papmaueBTUUECKOM cybCcTaHUMM), O0MKeH ObiTb NpencTtaBNeH B COOTBETCTBUMM C YacCTbio
nepson NnoanyHKTa 1.6.4.2 HaCTOALWEro NyHKTa;

1.6.10.4. AOKYMEHT NPOU3BOAUTENSA, MOATBEPKAAIOLWINI KAayecTBO OA4HON CEPUUN NIEKAPCTBEHHOIO
cpeactsa  (papmaueBTmMyecKol cybcTaHuMM), [ONXKeH 6biTb NpeacTaBfeH B COOTBETCTBMM  C
nognyHktamn 1.1.4 nam 1.2.9 HacToALWero NyHKTa;

1.6.11. npyn BHECEHUU WU3MEHEHMA B MAPKMPOBKY YMAKOBKU WM ITUKETKU NEKAPCTBEHHOrO



cpeacTea (papmaueBTnyeckon cybctaHumm):

1.6.11.1. 3asBneHWe O BHECEHUU W3MEHEHWN B PErnCTPaALMOHHOE A0Cbe Ha NEeKapCTBEHHOe
cpeactso, dapmaLeBTUYECKYO CybCTaHUMIO, paHee 3apernctpuposaHHble B Pecnybauke benapychb,
OOIKHO 6bITb 0popmMaeHO Mo GOpMe COrACHO MPUNOKEHUIO 8 UKW MPUNONKEHUIO 7 K HacToALLeMy
NMOCTaHOB/IEHUIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.11.2. aM3aliH yNaKOBKM JIEKapCTBEHHOMO cpeacTBa (dpapmaLeBTUYecKom cybctaHLmMm) ¢ HOBOM
MapKMPOBKOWM Ha GENOPYCCKOM MM PYCCKOM f3blKe U MaKeT rpaduyeckoro oGpopmMaeHUs ynakoBKM
OOJ/MKHbI cogep)aTb MHPOPMALMIO B MAapKMPOBKE YMAKOBKM U STUKETKU NEeKapCTBEHHOrO CpeacTsa,
YKa3aHHYIO COr/IaCHO NPUAOXKEHUIO 4 K HAacTOALLEMY NMOCTAHOB/IEHUIO;

1.6.12. Nnpu U3MEHEHMWN KOo/NM4YecTBa A03 B YNaKOBKe Npu ¢$acoBKe NIeKapCTBEHHOrO CPejcTBa
(papmaueBTnyeckon cybcTaHumnm):

1.6.12.1. 3asBNeHME O BHECEHUN WM3MEHEHUN B PErucTpPaLMOHHOE A0Cbe Ha JIeKapCTBEHHOEe
cpencTeo, dapmaLeBTUYECKY0 cybCTaHLMIO, paHee 3apernctpupoBaHHble B Pecnybavke Benapych,
OONXKHO 6bITb 0dpOpMIEHO MO PopMe COrNacHO MPUJIONKEHUIO 8 MAU MPUNOXKEHUIO 7 K HacToswemy
NOCTAHOBNEHUIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.12.2. NpOEKT UHCTPYKLMM MO MEeAULIMHCKOMY NPUMEHEHUIO 1EeKapCTBEHHOro cpeacTsa 1 (1nu)
JNINCTKA-BKNaAbIWa JOMKEH COAepKaTb MHPOPMaLMIO B COOTBETCTBMM C NognyHKTom 1.1.2 HacToAwero
NYHKTa;

1.6.12.3. npoeKT u3meHeHWn B QapMaKONenHyo CTaTblo A1A JIeKAPCTBEHHOrO CpeacTsa
OTeYeCTBEHHOrO NPOM3BOACTBA MM B HOPMATMBHLIN [OOKYMEHT NPOM3BOAMTENA JIEKAPCTBEHHOTO
cpeactBa 3apyberKHOro MpPOM3BOACTBA, COLEPNKALLMIA MOKasaTennm M MeToAbl KOHTPO/A KayecTsa
JIeKAapPCTBEHHOIO CpeacTBa, AO/XKEH ObiTb 0pOpPMAEH B COOTBETCTBMM C YacTbio MEPBOM MOAMYHKTA
1.6.4.2 HacTOALWLEro NYHKTa;

1.6.12.4. pOKYMEHT NPOM3BOAUTENA, NOATBEPKAAIOWMI KAUeCTBO OLHOM CEPUM NEKAPCTBEHHOTO
cpeacTBa, AoNKeH 6biTb 0pOPMAEH B COOTBETCTBUM C noAnyHKTamu 1.1.4 nnm 1.2.9 HacToAWwero NyHKTa;

1.6.12.5. au3aiiH yNakoBKM C MAPKUPOBKOM Ha PYCCKOM WAM GenopyccKkom AsbiKe U MaKeT
rpadmyeckoro opopmaeHMA YNaKoBKM OO/MKHbI cogepkaTb MHOOPMAUUIO B MAapPKUPOBKE YMAKOBKK U
3TMKETKM, YKA3aHHYHO COT/TaCHO NPUJIOXKEHUIO 4 K HAaCcTOALLEMY MOCTAHOB/IEHUIO;

1.6.13. npy U3MeHeHUN Ha3BaHMA NEeKapCTBEHHOro cpeactsa (papmaueBTuyeckoit cybcTaHuum)
3anB/ieHME O BHECEHUM U3IMEHEHUN B PErUCTPALMOHHOE [0Cbe HA JIeKApCTBEHHOE CPeacTBo,
dapmaLeBTMYECKYtO cybCcTaHUMIO, paHee 3apernctpupoBaHHble B Pecnybnnke benapycb, fOMKHO 6bITb
odopmneHo no popme COrnacHO MPUIOHKEHUIO 8 UAU MPUIOKEHUIO 7 K HAcTOALLEMY NOCTAHOB/IEHUIO
COOTBETCTBEHHO;

1.6.14. npn peopraHmsaunUmM UAN U3MEHEHUU HAMMEHOBAHWUA MNPOU3BOAUTENA NEKAPCTBEHHOrO
cpeacTea (papmaueBTuyeckon cybctaHumm):

1.6.14.1. 3asBneHME O BHECEHUN W3MEHEHWN B PErucTpauMOHHOE A0Cbe Ha JieKapCTBEHHOe
cpencTso, dapmaueBTUYECKYt0 cybCTaHUMIO, paHee 3apernctpupoBaHHble B Pecnybavke benapychb,
OOJ/IKHO 6bITb 0dopmMaeHO Mo GOpPME COrIACHO MPUAOKEHUIO 8 UKW MPUNONKEHUIO 7 K HacTosLiemy
NMOCTAHOBNEHUIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.14.2. HOTapuvanbHO  3aCBUAETENbCTBOBAHHAA  KOMWA  OOKYMEHTa O  perucrpaumu
NleKapCTBEHHOrO cpeactBa (papmaueBTMUecKol cybcTaHUMKM) B CTpaHe npoussoguTens (3asasutens)
(pernctpaumoHHoe yaoctoBepeHue uaM cepTudMKaT Ha cBOOOAHYHO npoaaxy avbo ceptudukaTt
dbapmaLeBTUYECKOrO MNPOAYKTa) MNPencTaBAAeTcA B COOTBETCTBUM C MmoAanyHkTom 1.2.2 HacToAwero
NYHKTa;

1.6.15. npn uameHeHun npou3BOAUTENA (CTPaHbl NPOU3BOAUTENA) NEKAPCTBEHHONO CPeacTBa
(dapmareBTHUECKOM cybCcTaHUMK):

1.6.15.1. 3aABneHWe O BHECEHUW W3MEHEHWA B PErncTpauymoHHOEe A0Cbe Ha NeKapCTBEHHOoe
cpencTeo, dapmaLeBTUYECKYD CybCTaHLMIO, paHee 3apernctpupoBaHHble B Pecnybavke benapych,
OO/MKHO 6bITb 0popmaeHo No Gopme COracHO MPUNIONKEHUIO 8 UAWN MPUIOKEHUID 7 K HacTosAwemy
NMOCTAaHOB/EHUIO COOTBETCTBEHHO;

1.6.15.2. HOTapuanbHO 3aCBUAETENbCTBOBAHHAA  KOMMA  OOKYMEeHTa O  perucrpaumu
NleKapCTBEHHOrO cpeacTBa (papmaueBTMUecKolr cybcTaHUMM) B CTpaHe npoussBoguTens (3asasutens)
(peructpaumoHHoe yaocToBepeHMe UAM cepTUdMKaT Ha cBOBOAHYH nNpoaaxy Anbo cepTuduKart
dbapmaueBTUYECKOrO MNPOAYKTa) MpPeacTaBAseTca B COOTBETCTBMM C MoAanyHKTom 1.2.2 HacToAwero



NYHKTA;

1.6.15.3. [OOKYMEHT npou3BOAMTENS, BKAOYAIOWMIA CBEAEHUS O COCTaBe JIeKAPCTBEHHOrO
CpeacTBa C YKasaHMEM KO/IMYECTBA BCEX WHIPEAMEHTOB, B TOM 4YWUCNE BCMOMOraTesibHbIX BELLECTB,
KpacuTesnen, apomaTM3aTopoB, CTabWIN3ATOPOB M APYrMX KOMMOHEHTOB HA OAHY JIEKAaPCTBEHHYHO
bopmMy, €O CCbIIKOW Ha HOPMATUBHbLIN AOKYMEHT MO KOHTPOAK KayectBa (MoHorpadum wau
dbapmakoneiiHble cTatbM ¢apmakonen, HOPMaTUBHbIE LOKYMEHTbI MNPOWU3BOAMTENA MO KOHTPOJO
KayecTBa /JIeKApCTBEHHOrO CpeacTBa WM BCMOMOrATeNbHOrO BELLECTBA), AO/MKeH OblTb odopmieH
COrNacHO NPU/IOKEHUIO 5 K HAaCTOALLLEMY MOCTAaHOB/EHUIO;

1.6.15.4. [OOKYMEHT Mpou3BOAMTENS, BKAOYAOWMA  OMUCaHWE  METOAO0B  MOJIyYeHUs
NleKapcTBeHHOro cpeactea (dbapmaleBTUYECKOW cybCTaHLMKM), KOHTPOAA KayecTBa MNPOMENKYTOUHbIX
NPOAYKTOB, KPATKYH CXemy Mpou3BOACTBa, OObEM MPOMbBILIEHHOW Cepwuun, OTYET O BaAUZAUUM
NPOW3BOACTBEHHOrO NPOLLECCa, AOIKEH ObiTb 0GOPMNEH B COOTBETCTBUM C YACTAMM MEpPBOIM U BTOPOI
noanyHkrta 1.1.3 HacToALLEro NyHKTa;

1.6.15.5. 4OKyMeHT Npou3BOANTENA, MOATBEPKAAIOWNIA KAayecTBO O4HON CEPUN NIEKAPCTBEHHOIO
cpeacTea (bapmalueBTMUECKON CybBCTaHLMK), AOMKEH BbiTb 0POPMAEH HA HBENOPYCCKOM WU PYCCKOM
A3blKe C YKa3aHMeM HaMMeHOBaHMA MpousBoAUTeNs U (UAK) ero TOBapHOro 3HaKa (Npu HaaAMuum),
Ha3BaHMA NIEKAPCTBEHHOro cpeacTBa, dapmaueBTUYECcKolM cybcTaHUuMK, BUAA JIeKapCTBEHHOM GOpMbl,
003bl (419 04HOKOMMOHEHTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB), HOMepa cepun, AaTbl MPOU3BOACTBA U CPOKA
ro4HOCTH, KOHTPO/IMPYEMbIX MOKasaTesell KayecTBa B COOTBETCTBUM C HOPMATUMBHbIM AOKYMEHTOM
Npou3BOANTENA, PE3Y/NbTaTOB MWCMbITaHWIA, OTMETKM O COOTBETCTBMM KayecTBa M  NOANUCAH
Npou3BOAUTENEM NEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, dapMaLLeBTUYECKOW CyOCTaHLMW.

2. Mpu13HaTb YTPaATMBWKMM CUAY NOCTAHOBAEeHME MUHUCTEPCTBA 34paBOOXpaHeHUs Pecnybamku
Benapycb ot 21 HoAbBps 2008 r. N 199 "O TpeboBaHUAX K AOKYMEHTAM Ha /leKapCTBEHHble CPeacTBa,
dbapmaueBTUUecKne cybcTaHLMM, 3aABASEMbIE HA FOCYAAPCTBEHHYIO PErncTpaLmio (nepepernctpauyuio),
M MPU3HAHWUM YTPATUBLIMMKU CUJY HEKOTOPbIX HOPMATMBHbLIX MPABOBbIX aKTOB MWHKUCTEPCTBA
34paBooxpaHeHus Pecnybaunkm Benapycb" (HauMoHanbHbI peecTp NpaBoOBbiXx aKToB Pecnybamnku
benapycb, 2009 ., N 1, 8/19997).

3. HacToswee nocTaHOBAEHME BCTYNaeT B CMAY Nnocse ero oduumnanbHoro onybankosaHums.

MwuHunctp B.U.Kapko

MpunoxeHune 1

K NOCTAaHOBNEHMUIO

MuHucTepcTBa 34paBOOXPaHEHNA
Pecnybanku benapycb
08.05.2009 N 52

dopma

3AABJIEHUE
O I'OCyHRapCTBEHHOM permcrpauuM (IOATBEPXASHMM I'OCYIapCTBEHHOM
permcrpaumumM) JeKapCTBEHHOT'O CpeICcTBa

1. 3agBuTenb, azpec

2. TlpousBOOMTENb, ampec

B ToMm uumcie:

OCYUWEeCTBJIALIMN IPOU3BONCTBO I'OTOBOM JIEKAPCTBEHHOM GOPMEL

oOCyHmeCcTBISOIUM GaCOBKY M (MJIM) YIAKOBKY
OCYUEeCTRJISILMY KOHTPOJIb KauecTBa
VHBIE Y4aCTHUKUA IIpom3BOOCTBA jZ8 KOHTPOJIA KauecCcTBa JIEKAPCTBEHHOI'O




cpencrsa

3. IlpousBomMTesb QapMalleBTUUYECKOM CcyOCTaHUMM, aIpec

4. HazBaHME JIEKAPCTBEHHOTO CpeICTBa
5. MexOyHapOoIHOe HeIllaTeHTOBaHHOe HaszBaHue (MHH)

6. Cocrasm JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrea (c yxaszaHMeM HaMMEHOBAaHUSA U
KoOJIMUecCcTBa HeﬁCTBmeMX I BCIIOMOTI'aTeJIbHEBEIX BemeCTB)

7. JlekapcTBeHHasa GopMa C yKaszaHMeM O3B OeMCTByKIeI'o BelecTBa (IOJdg
OOHOKOMIIOHEHTHOTO MJIM IOBYXKOMIIOHEHTHOI'O JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA)

8. CraHpmapTHas ylakKoBKa ([NepBMYHAS M BTOPMUHAS) C yKaszaHMeM KOJIMYeCTBa
0o3 B yhnakoeBke (dacomke)

9. Cnocof mNpMMEHEHMs JIeKapCTBEHHOI'O CpencTeBa (BHYTPEeHHee, HAapPyXHOe,
IOJig [apeHTepaJyIbHOTO BBEIEHUS U IOpyToe)

10. OcHOBHas KIMHMKO-dapmMakoJioTruueckas Ipylia (cormacro komy ATC
(ATX))

11. Cpok T'OOHOCTHU

12. YcrnoBusa XpaHEHUs

13. Ipowmszomnam M Kakue-Jmbo M3MEeHeHUs C MOMEHTa I'OCyIapCTBEeHHOMU
permcTpauuM JIeKapCTBEHHOT'O CPEenCcTBa, YykasaTb Kakue (3anojiHgeTcs B CJydae

IIOOTBEPXIEHNMS TOCYHAPCTBEHHOM permcTpauum JIEKapCTBEHHOTO CpencTBa)

14. 3BammmeHHOCTL IaTeHTaMu B Pecnybiamuke Bejapych (Bjlazmejiell aTeHTa,
HOMEp, HaTa BbOAYM, CPOK IOEeMCTBUA)

15. BagmBjeHHasa IpenesbHas OTIIyCKHas lieHa JIEKAPCTBEHHOTO CpencTBa
3agBUTENIA OJIA [IOCTaBkM B Pecnybsmky Bejlapychb <*>

16. Hauuele 00 YIHIOJIHOMOUEHHOM JMlle 10 GdapMakoHan3opy B Pecnybiuke
Bemnapycs

17. MecTO OCYWECTBJIEHMS OCHOBHOMI OedaTeJIbHOCTU IO bapMakKoOHan30py

18. MecToHaxoxImeHHue MacTep-dania cucTeMel papMaKoHaI30pPa

3asByieHMe NpencTaBJIgeTCcsa Ha QUPMeHHOM OJIaHKe 3asaBUTEeJIS, [IOINMCHEBAETCSH
YIIOJIHOMOUYEHHBEIM JIMLIOM 3adBUTEIIA C YKasz3aHueM ero IOOJIXHOCTI, @aMMHMM )Z8
VHMLMAJIOB. B 3aaBJIEHMM 3BallOJIHAKTCSA BCe MNPEedyCMOTPEHHEE Tpadbl.

BasaeuTesib OepeT Ha cebd OTBETCTBEHHOCTH 3a 30PeKTMBHOCTH, Oe30INacHOCTBb
M KA4YeCTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CpencTBa, a TakKXe TapaHTHMpyeT IOOCTOBEPHOCTHb
nHbopMaLMM, coIepXalelcsa B PeIMCTPALMOHHOM IOCbEe M HACTOAIEM 3asaBJIEHUN.

3asgBuUTENIb TapPaHTUPYET, UYTO IpaBa TPeTbey CTOPOHH, 3alMUIeHHOM [IaTEeHTOM,
He HapyuwalTCcsa B CBA3M C perucTpaluuey JIeKapCTBEHHOT'O CpelcTBa.

" " 200 I‘
(momnmce 3asgBUTENIS MM €TI0 (MEMUMAaIE, QaMuMIIMSa)
npencraBUTesisd)
KoHTaxkTHOE JMIO, IJIEUCTByKIEe 10 NOPYyYEeHMI 3asaBUTeNd (3aloJIHAeTCS IIPpKU

HaJIMUMM KOHTAKTHOTO JIMlia)

(MEMUMAIE, QaMMIIA)

Anpec, TejyedoH

<*> C ODOCHOBaHMEM 3afABJIEHHOU NpPeneJjIbHOM OTIIYyCKHOM LEHE JIEKAPCTBEHHOT'O
cCpelCcTBa M OTpPaxXeHMEeM CBeIeHMM OO OTIIYCKHEIX lleHaX JIEKAPCTBEHHOT'O CPenCTBa B
rocynapcTBax, B KOTOPHIX OHO BaperuMcTPUMPOBAHO: CTpPaHe I[IPOM3BOLCTBA;
rocyzmapcTBax — uWjleHax EBpPa3mMMCKOTO DKOHOMMUECKOI'O Col3a; I'ocyIdapcTiBax,
comnpemeJibHEIX C Pecnybiamukoyn Bejapychb (YkpauHa, Pecny6imuka Ilosibma, JIMTOBCKAaL
Pecnybnuka, JlaTBunckas Pecnybnuka) .



MpunnoxkeHune 1-1

K NOCTaHOBNEHUIO

MwuHucTepcTBa 34paBOOXPaHEHNSA
Pecnybauku benapycb
08.05.2009 N 52

MHO®OPMALIMA, COOAEPHALLAACA B OTYETE O JOK/TIMHNYECKOM U3YYEHUU NEKAPCTBEHHOIO
CPEACTBA NMPU PETUCTPALUN NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA

1. OTyeT O [AOOK/JAMHUYECKOM W3YYEHWUW JIEKAPCTBEHHOIO CpPeacTBa NpU  perncrpaumu
JIeKapCTBEHHOIO CPeACTBa COAEPKUT CneaytolLme pasgenbl:

dbapmaKkosormyeckne ucciegoBaHus;

bapMaKoOKMHETUYECKME UCCNea0BaHNS;

TOKCUKOIOTMYECKME UCCNEAOBAHNUS;

nccnen0BaHNA MECTHON NepeHoCMMOCTY;

AO0NOJIHUTENbHbIE UCC/IEA,0BAHNA TOKCUYHOCTH;

nccnen0BaHNA MeXaHM3MOB AeNCTBUS;

nccnen0BaHNA NHAYKLMM NEKAPCTBEHHOM 3aBUCUMOCTY;

nccnenoBaHne MeTaboanTos U Nnpumecei;

WHble NCCNeaoBaHUs;

CCbINIKM Ha UCTOYHUKM NTEPATYPbI.

B cnyyae oTcyTCTBMA B OTYETE O AOK/JMHUYECKOM W3YYEHUW NEKApPCTBEHHOrO CPeacTsa npwu
perucTpaumm NeKapCTBEHHOTO cpeacTBa KaKkoro-nMbo pasgena (noapasgena) npeacraBnseTtcs
060CHOBaHME BO3MOXKHOCTM €r0 UCKAKOYEHUA CO CCbIIKaMK Ha NyBIMKauumn B peLeH3MpyemblX Hay4YHbIX
MeANUMHCKUX U3AAHUAX UM HOPMATUBHbIE JLOKYMEHTbI.

2. Paspgen "dapmakonormyeckue wuccnegoBaHua" cocTouT M3 noapasgenos "lMepBuyHan
dbapmaKkogmHamumka", "BTopunyHas dbapmakoanHammka", "®apmaKkonorus 6esonacHocTn",
"dapmaKkoanHammMuyeckne BzaMmoaeincTama’ u BkAoUYaeT oTyeTbl o (06):

NoTEHLUMaNbHOM TOKCUYHOCTM JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa;

OMNAaCHbIX WM HeXKenaTeslbHbIX TOKCUYECKUX peaKkuusax, KoTopble MOoryT Habnogatbcs npu
NPUMEHEHMW IEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa YesloBEKOM (OLEHKa [AaHHbIX Peakunin NpUBOAUTCA C YYETOM
0cobeHHOCTel NaToNOrMYECKMUX COCTOAHUI Y YeNoBeKa);

KAQuYeCTBEHHbIX M KOJIMYECTBEHHbIX MOKasaTensax ¢papmMaKosOrMyecKUx CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOMO
CpeacTBa, NOMYYEHHbIX C UCNOIb30BaHMEM METOAOB MaTeMaTMYeCKOM M cTaTUCTUYeckon ob6paboTku
pe3ynbTaToB, NPV 3a,aHHOM YPOBHE AOCTOBEPHOCTY;

TOKCMKO/ZIOTMYECKOM WM TepaneBTUYECKOM MOTEHUMaNe JIEKAaPCTBEHHOrO CpeacTBa ANsA  ero
NOCNeAyHOLLEro KIMHUYECKOTO NU3YYEHMA.

3. Pasgen "dPapmakoKMHETUYECKME UcceaoBaHUA" COCTOMT U3 nogpasgenos "AHanutuyeckue
MeToAMKM W oT4yeTbl 06 wux Banugaumn", "BcacbiBaHue", "Pacnpegenenue", "MeTabonusm",
"BbiBeseHne", "dapmaKkoKknHeTnYeckue B3aMmopaencrema", apyrmx HeobxoaMMbIX
$bapMaAKOKMHETUYECKUX UCCNe0BaHWUA.

4. Paspen "ToKcuKoNOrMyeckMe wccnefoBaHuA" BKAKOYAET TOKCUMYHOCTb MPU OAHOKPATHOM
BBEAEHUU, TOKCMYHOCTb MPU NOBTOPHbIX BBEAEHUAX, T@HOTOKCUYHOCTb in Vitro, reHOTOKCMYHOCTL in Vivo
(BKNtOYAA OOMONHUTENbHYID OLUEHKY MO TOKCUKOKMHETUKE); KaHLEePOreHHOCTb (40/NrocpoyHble
NCCNenoBaHUA, KPaTKOCPOYHble UCCNef0BaHUA  WAM  UCCAeAOBaHMA  CpedHeil  ANUTEeNbHOCTH,
OONOJIHUTENbHbIE UCC/IeA0BaHUSA); PENPOAYKTUBHYHO TOKCUYHOCTb; BAUAHUE Ha GEePTUIbHOCTb U paHHee
aMbpuOHanbHOE pas3BUTUE, 3MBPUOTOKCMYHOCTb, MPEHATA/IbHYI0 W MOCTHATa/bHYIO TOKCMYHOCTb,
nccnenoBaHNA ¢ BBEAEHMEM HEMO0BO3PENIOMY NOTOMCTBY.

5. Pazgen "WccnenoBaHWs MeCTHOM NMepeHOCMMOCTU" COAEpPKUT pe3y/ibTaTbl, NONYYEHHbIE MPU



nUccnefoBaHUM NeKkapcTBeHHOW GOopmbl AAHHOTO JIeKAapCTBEHHOrO CcpeAcTBa, paspaboTaHHOW Ans
NPUMEHEHMA Y YesIOBEKA; CPaBHUTENbHbIN aHanu3 pe3y/nbTaTOB M COMOCTaB/NIEHUE WX C AAHHbIMMU,
NONYYEeHHbIMWU Y KOHTPOJIbHOM TPYNMbl }KMBOTHbIX, KOTOPbIM BBOAWAWN HANOMHUTENb (pacTBOpUTENb) ANN
BBEAEHUS WCC/eLyemMOro JIeKapCTBEHHOrO cpeactsa M (Mam) BcnomoraTesibHble BelwecTBa (npu
HeobXo04MMOCTU AONONHUTENIbHO BKAOYAKOTCA AaHHbIE, MONYYEHHbIE HA rpynne No3UTUBHOIO KOHTPOS
MWW BELLeCTBa CPaBHEHMA); OLEHKY CEeHCMBUIU3MNPYIOLLEro NoTeHUMana Aas NIeKapCTBEHHbIX CPeaCTs,
KOTOpble MPUMEHAITCA MECTHO C UCMOJIb30BAaHMEM HE MeHee OAHOWN TecT-cMcTembl (MCccneaoBaHMe Ha
MOPCKUX CBMHKaX N MECTHbIX TMMdaTUYECKUX Y3/1aX UAWN UHbIX BaZIMAUPOBAHHbIX TECT-CUCTEMAX).

6. Pasgen "[ononHuTenbHble UCCNenoOBaHMA TOKCMYHOCTM" COCTOMT M3  NOAPashesoB
"AHTUreHHOCTb", "MIMMyHOTOKCHYHOCTL".  [N1A  /IeKapCTBEHHbIX  CpPeacTB  H6MoN0orMyeckoro
NPOUCXOXKAEHUA [OKYMEHTA/IbHO MNOATBEPMKAAETCA, 4YTO BCE WCC/NeAOBaHWA, KoTopble TpebytoT
NMOBTOPHOIO BBEAEHMA JIEKapCTBEHHOro CpeacTBa, OblAM  CMNAHMPOBAHbI C YYETOM BEPOSATHOM
CTUMYNSAUUM 06pa3oBaHUA aHTUTE, @ TaKXKe YYUTbIBA/IM BAUAHUE ITUX aHTUTEJT Ha OPraHn3Mm.

7. Pasgen "WMccnepoBaHWs MeXaHU3MOB AeicTBMA" BKAOYAeT pesy/ibTaTbl, MOJyYEHHblEe MO

OLLEHKe KOJIMYECTBEHHbIX MoKa3atenen Kpusbimu "posza-apdekt", "Bpems-adpdekt" nmbo wHoM
dYHKUMOHANBbHOM  3aBUCMMOCTbIO, OAHO3HAYHO KOIMYECTBEHHO XapPaKTePU3YIOWMMU M3MEHEHMe
adodekTa.

8. Pasgen "WccnepoBaHuMs MHAYKUMW  JIEKAPCTBEHHOM 3aBUCMMOCTU" BK/IOYAET OLEHKY
NoTEHUMANbHOM  CMNOCOBHOCTM  NEKApCTBEHHOTO  CPeacTBa  MHAYLMPOBATb  MCUXMYECKYHD U
$M3MONOrMYECKYIO NEKAPCTBEHHYO 3aBUCMMOCTb.

9. Pazgen "UccneposaHve mMeTabonUTOB M MpUMecen” COLEPKUT Pe3yabTaTbl OLEHKU BAUAHUA
MeTaboNNTOB U NPUMECEN Ha peannsaumio KoHeyHoro Gpapmakoiormyeckoro apdpeKTa eKapcTBEHHONO
CPeacTBa M OXKuAaemblit npoduab ero 6e3onacHoCcTy.

10. Pa3gen "MHble nccnenoBaHMA" BKAOYAET pe3ybTaTbl OLEHKU UHbIX UCCNeA0BAHWUN, KOTOPble
He OTparkeHbl B MyHKTax 1 - 8 HACTOALLErO NPUNONKEHMA.

11. Pasgen "CcblnKM Ha WCTOYHWKM NuTepaTypbl" COAEPKUT nepedyeHb nNybanKauui B
peLeH3npyemMbIX HayYHbIX MEAUUMHCKUX U34aHUAX NO pe3ynbTaTaM MCCNef0BaHWM, NPUBELEHHBIM B
NyHKTax 1 - 9 HacToALLEro NPUNONKEHMA.

Ona  nekapcTBEHHbIX  CpPeAcTB  BMONOIMYECKOro  MpoucXoXaeHua  obocHoBbiBaeTcA
LuenecoobpasHoCcTb MNPOBEAEHUA  UCCNeL0BaHUA  PEnpPOAYKTUBHOM  GYHKUMKM, IMOPUOHANBHOM
(deTanbHOM) M NepuHaTaNbHON TOKCUYHOCTMU, BO3MOMKHOIO MyTareHHOro U KaHLEepPOreHHoro AencTBus.
Mpu 3TOM, €CcAn MPUYMHOM [AaHHbIX BUAOB TOKCUMYHOCTM ABASETCA He AelCTBylollee BelecTBo, a
BCMOMOTaTe/IbHbI KOMMOHEHT, MPUCYTCTBME KOTOPOTO B IEKAPCTBEHHOM CPEeACTBE MOXHO 4OCTOBEPHO
WCKAOYUTD, JAaHHbIE MCCeA0BaHUA He NPeaCTaBAAOTCA.

[na nexkapcTBEHHbIX CpPeacTs, B COCTaBe KOTOPbIX COAEPMKUTCA HOBOE BCMOMOraTesibHoe
BELLECTBO, KOTOPOE UCMO/b3yeTcs B papMaL,eBTUYECKOM NPAKTUKE BNEpPBble, B OTYET O AOKJANHUYECKOM
N3y4YeHUN NeKapCTBEHHOIO CPEACTBA NMPU PErncTpaLmMm IeKapCTBEHHOrO CPeACTBA BKAKOYAIOTCS AaHHbIe
MO TOKCMKONOTMYECKOMY U (papMaKOKMHETUYECKOMY WCC/ef0BaHUIO [AaHHOTO BCMOMOraTe/bHOro
BELLEeCTBa.

[na nekapcTBEHHbIX CPeacTB, Y KOTOPbIX CYLLECTBYET BEPOATHOCTb 3HAYMTENbHOro pacnasga
NIeKAapCTBEHHOIO CPeAcTBa BO BPEMA €ro XpaHeHua, B OTYET O AOKJAMHUYECKOM U3YyYEHWUU
NIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa MNpU PErmcTpaumMm NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA BK/KOYAKOTCA pesyabTaThbl
NpoBeAeHMA TOKCUKOIOTMYECKUX UCCAeA0BaHMI NPOAYKTOB pacnaja.

B paspenax otyeTa O AOKAMHUYECKOM M3YYEHUW NEKAPCTBEHHOrO CPeACcTBa MpU perncrpaumu
JIeKapCcTBEHHOrO cpeacTBa 06 obuel cneundmyeckon GapmaKoormyeckon akTMBHOCTHU:

MCNONb3YIOTCA MNpPU3HAHHble MWHUCTEPCTBOM 34paBoOXpaHeHuAa Pecnybnvku Benapycb wau
YNONHOMOYEHHbIM OPraHOM CTpaHbl, B KOTOPOW WCNO/Ib30BA/IUCb Ba/IMOUPOBAHHbIE METOAMKU
uccnenoBaHus;

NpeacTaBAAlOTCA  NoOAPO6HO  OMMCaHHble  HOBble  MeTOAMKKM,  obecneumsarowue  UX
BOCNPOM3BEAEHUNE;

NnpeAcTaBAAETCA U A0Ka3bIBAETCA CTaTUCTUYECKas 4OCTOBEPHOCTb MOJYYEHHbIX AAHHbIX;

NPOBOAMUTCA CPaBHUTENbHbIN aHaNN3 Pe3ynbTaTOB W COMOCTaB/eHME MX C AaHHbIMU, KOTopble
XapaKTepu3ylT BeWecTBO (MM BewecTBa) C aHaNIOTMYHbIM TepaneBTUYECKMM AeicTBuemM (oTcyTcTBue
CPaBHUTE/IbHBIX UCMbITaHWU 06OCHOBbLIBAETCS OTAE/bHO);



npeacTaBAAloTCcA AaHHble 06 OCHOBHbIX GapMaKONOrMYECKMX CBOMCTBAX AENCTBYIOLLEro BellecTsa
C YKasaHMem ero npAMoro M KOCBEHHOro AeNCTBUA Ha OCHOBHble GYHKUMU GM3NONOTUUYECKUX CUCTEM
opraHusma. [puM 3TOM, ecnu AO03bl IeKapCTBEHHOrO CPeACTBa, KOTOPble Bbi3biBAlOT HeraTMBHbIE
nobo4yHble peakuun, ABNAIOTCA BAN3KUMM K L03aM, PEKOMEHAYEMbIM ANA MeANLNHCKOTO NPUMEHEHUS,
3TV UCCNeA0BaHUA BbINONHAIOTCA YrAyBNeHHO;

060CHOBbIBAETCA  M3yyeHMe (papMaKoAMHaMUUYECKOro  B3aMMOAENCTBUA  GUKCUPOBAHHbIX
KoMbuHauuii  pelicTeylolWwnx Belects Anbo Ha dapmaKkonornMyeckux npeanocbinkax, aMbo Ha
NOKasaHMAX A1 WX NPUMEHEHMA C NOCAeAyWUM 3SKCNepUMeHTaNbHbIM  NOATBEPKAEHUEM
TepaneBTUYECKON 3HaYMMOCTU TaKOrO B3aMMOAENCTBUA U BO3MOXHbIX MOBOUHbIX PeaKkLuii, CBA3aHHbIX C
UX NPUMEHEHUEM.

OTYET 0 AOKNIMHNYECKOM U3YYEHNN IEKaPCTBEHHOro CPeACTBa MPU PErMCTPaLMmN JIeKapCTBEHHOro
cpeAacTsa MoXeT 6biTb NPEACTaB/eH C CoAepXKaHMEM BCEX pa3fenos AMbo B BUAE OTAE/bHbIX OTYETOB
Mo Ka4oMmy 13 pa3aesos.

MpunoxxeHue 2

K NOCTaHOBAEHMUIO

MuHucTepcTBa 34paBOOXPaHEHNA
Pecnybanku benapycb
08.05.2009 N 52

NMHOOPMALNA, COAEPKALLAACA B MPOEKTE MHCTPYKLUU
no MEANUUHCKOMY NPUMEHEHUIO NIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA

MPOEKT WMHCTPYKUMU MO MEAULMHCKOMY MPUMEHEHUIO JIEKAapPCTBEHHOTO CPeacTBa COAEPXKUT
cnepyowme pasgenl:

Ha3BaHWe NeKapCTBEHHOro CPeacTBa;

0obL,an xapaKTepPUCTUKA;

COCTaB /IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa;

dopma BbINyCKa;

KOA, KnaccuduKaLMm NeKapcTBEHHOTO CPeACTBa;

dapmakosiornyeckmne CBoMCTBa;

NoKasaHuWA K NPUMEHEHWUIO;
(8 pea. noctraHoBneHMa MuHsapasa ot 13.09.2010 N 124)

Cnocob NpMMeHeHUA U S03UPOBKA;

noboyHoe gencreme;

NPOTUBOMNOKA3aHUS;

nepeno3npoBKa;

Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH;

B3aMMOAENCTBME C APYTMMWN NEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBaAMYU;

YCNOBUA XPAaHEHUA U CPOK FOAHOCTY;
(8 pea. nocraHoBneHMa MuHsgpasa ot 13.09.2010 N 124)

YCNOBMA OTNYCKA;

YMNaKOBKa;

MHbopMauma o npoussoguTene (3aasuTene) (Npy HaaMuum).

1. Pasgen "HasBaHMe /leKapCTBEHHOro cpeacTBa’ BK/AKOYAET YKasaHMe Ha MexkayHapogHoe
HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHue (Npu ero Haan4yuu), ecnu:

npovssoauTent (3asBMTeNb) WCMNONb3yeT TOProBOE Ha3BaHME JIeKapCTBEHHOro CpeacTsa,
OT/IMYHOE OT MEeXKAYyHapOoAHOro HenaTeHTOBAaHHOIO HasBaHuA (manee - MHH), n ecan nekapcTBeHHoe
CPeacTBO COAEPKUT TONIbKO OAUH aKTUBHbIA UHTPEANEHT;

JIeKapCTBEHHOE CPEeACTBO BbINMYyCKAETCA B HECKOJIbKMX SIEKapCTBEHHbIX dopmax U (uau) dopmax,



OT/IMYAIOLLUXCA MO CcUNe AeNCTBUA (ANA HOBOPOXKAEHHbIX, AETel, NOXUAbIX NtoAeN), TO BENMYMHA [,03bl
OOJIKHA ObITb YKa3aHa pAAOM C TOProBbiM Ha3BaHWEM JIEKAPCTBEHHOIO CpeAaCTBa.

2. Pazgen "O6uian xapakTepnctmka'" BKAOYaET:

MHH uan  xumnyeckoe HasBaHWe [ANA  NIEKAPCTBEHHOINO CPeACTBa, COAEPXKaLLero OAHO
AelcTByiolLlee BewecTBo, B caydae otcytctBua MHH y gaHHOro coefguHeHWs; OCHOBHble CBOMCTBA
NeKapCcTBeEHHOW (OpMbl /IEKAPCTBEHHONO CPEACTBA COAEPKAT KPATKYH XapPaKTePUCTUKY FOTOBOWM
NeKapcTBeHHOMW  GOpMbl,  BKAOYas  OU3MKO-XMMUYECKMEe  cBoWcTBa  (MHPopmauma  JomKHa
COOTBETCTBOBATb pas3geny "OnucaHue" HOPMATUMBHOIO [OKYMEHTa MO KOHTPO/A KayecTBa) U
MMMYHOI0TMYECKNEe CBOMCTBA.

3. B pa3gene "CocTaB /1eKapCTBEHHOrO CpeacTBa” yKasblBalOTCA AENCTBYIOLLEE BELWECTBO B BUAE
MHH nam obwenpuHATOro HasBaHWA U ero KoJIMYecTBEHHOE CoAep’KaHWe B OAHOW [03e, eguHuLe
Maccbl, 06bema UAn B 0AHON MHAMBUAYANbHOMN YNaKOBKE, NepeyeHb BCNOMOraTe /ibHbIX BELLECTB.

4. Pasgen "d®opma Bbinycka" coAepsKUT MHPOpPMaUUIO O NeKapcTBeHHOW ¢opme, B KOTOPOW
NPOW3BOANTCS BbIMYCK JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA.

5. Kog, kKnaccuouKaumm nekapcTBeHHOro CpeacTBa CoAepKUT MHGOPMaLMIO O NPUHAANIEKHOCTU K
KOHKPETHOM rpynne No MexayHapoaHOoM aHaTOMO-TepaneBTUKO-XMMUYECKO Knaccudukauum (ATC).

6. Pasgen "®apmaKosorumyeckume csoncTtBa" coctouT M3 nogpasgenos "dapmakogmHamumka",
"®apmaKkoKMHETUKA" 1 OTpaXKaeT cieayolme cBeaeHun:

nogpasgen "®apmakogMHamuKa" - OCHOBHble MexaHW3Mbl, 0bycnoBauBatowme nevebHble
CBOICTBa 1IEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA M €ro A0oKasaHHble U NpeacKasyemble NobouHble addeKTbl, gpyrue
0COHEHHOCTM BAUAHUA NEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA HA OPraHM3Mm;

nogpasgen "dapmakokmHeTMka" - WHPopmaumio O BMOAOCTYNHOCTWU, pacnpeseneHum
JIeKapCTBEHHOIO CpeacTBa MO TKAHAM W opraHam, o6 ocobeHHoCTAX meTabosvama U 3AMMUHAUMMK,
0Co06eHHOCTAX GaPMAKOKMHETUYECKMX MPOLLECCOB Y MAUMEHTOB C HapylUeHUAMWM QYHKLMIA OpraHoB
3NMMMMHALMK (NeYeHb, MOYKM) U CEPLAEYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI, @ TaKXe Yy MaUMEHTOB Pa3ANYHbIX
BO3PACTHbIX rpynn (HOBOPOXKAEHHbIX, AETEN, MOXKUbIX N0AeN), DEPEMEHHbIX KEHLLMH.

7. B pasgene "lMokasaHuA K NpMMeEHEHUIO" yKa3blBatloTcA BCe HO30/10rM4eckne Gopmbl, CUHAPOMbI
N CUMNTOMbI, MPU KOTOPbIX IEKAPCTBEHHOE CPeACTBO OKa3bIBAET AOKa3aHHbIN (Hay4YHO 06OCHOBaHHbIN)
NnevyebHbli ahdEeKT, a TaKkKe MepeuyncnaoTcs pPeKoMeHZaUMM OTHOCUTENIbHO  MCMO/b30BaHMA
IeKapCTBEHHOTO CPeACTBa B acNeKTax ero nNpoduaakTUYecKoro, AWarHOCTUYECKOro AEWCTBUSA WK
MogudUKaUMKM GyHKLUUKM opraHmM3ma.

8. B pasaene "Cnocob npumeHeHUn U J03UPOBKA" yKa3biBalOTCA NyTU BBeAEeHUs, A03bl (pa3oBas,
CYTOYHas, MaKCMMasbHO AOMNyCTMMasa, NMpPUM HeobXoAMMOCTM - KypCOBas, TOKCMYECKas W apyrue),
KPaTHOCTb MPUMEHEHMA C YKa3aHWEM (ecM HEOBXOAMMO) COOTHOLLEHUS C OnpeaesieHHbIM BpeMeHem
CYTOK M MPUEMOM MULLM, AJIUTENBHOCTb KYpPCa, BO3MOXHOCTb U LLe/IeCO0bpa3HOCTb NepepbiBOB MeXAY
Kypcamu, KOMYeCcTBO NOBTOPHbIX KYPCOB, AN AETel - yAeNbHble A03bl, OTHECEHHbIE K Macce Tena UK
nioLaam noBepxHoCTH Tesa, Uiv BO3pacTHble rpajaumnmn 4os.

9. B pasgene "MMobouyHoe gelicTBMe" YKasbIBAlOTCA He)KenaTesibHble MOB6OYHble peakuun U
OC/IO}KHEHMS, KOTOpble BbiABAEHbI MPU NpoBedeHUN GapmMaKoTepanuu, a TaKkKe MOryT NpPoABUTbLCA Y
MauMeHTOB B MPOLLECCE NEeYEeHUA /IEKAPCTBEHHbIM CPeaCTBOM, MCXoaa M3 ero $hapmaKoorMyeckux
CBOICTB.

10. B pasgene "MpoTMBOMOKasaHMA" nNepeyncnstoTca BCe BO3MOMKHble, NpeaBUAEHHblE U
NPOrHO3Mpyemble COCTOAHUSA, MPU KOTOPbIX MPUMEHEHWE IEKAPCTBEHHONO CPeACTBa 3aMpeLLEeHO.

11. B pasgene "Mepeno3npoBKa" OMNMUCbIBAtOTCA OCHOBHbIE KAMHUYECKME NPOABAEHUA Npu
NPEBbIWEHNN [03bl WUAW MOBbILLEHHON YYBCTBUTE/IbHOCTM OPraHU3Ma WM MeponpuAaTUA, KoTopble
HeobxoaMMO NPeAnpUHATbL MNpU Nepefo3MpoBKe (CKopasa (HEOTNOXHaA) MeAWMUMHCKas MOMOLb,
NCNoNb30BaHUe cneumdUIeckUx aHTUA0TOB, NAaTOreHEeTUYECKan UM CUMNTOMATUYECKas Tepanus).

12. B pasgene "Mepbl NpeaoCcTopoXKHOCTU" NpuBogMTCA MHGOPMaLUA OTHOCUTENIBHO Pas/INYHbIX
acneKkToB B3aMMOZENCTBMA OPraHU3Ma M NeKapCTBEHHOTO CpeacTBa, TPebylowmnx ocoboro BHUMaHUSA
npyu nposeaeHUn dapmakoTepanum MANM HECTaHAAPTHbIX MEPONPUATUA: OCOBEHHOCTM BBEAEHMUS,
NPUMEHEHMUA, KOHTPONSA 6e30MacHOCTM y OTAENbHbIX KaTeropuil NauMeHToB (aeTel, 6epemeHHbIX,
KOPMALWMX TPYAbIO KEHLWMH), O CNOCOBHOCTM JNIeKapCTBEHHOrO CPeACTBa OKasbiBaTb B/AMSAHME Ha
nosegeHne wan GyHKUMOHANbHbIE MOKa3aTeNn opraHvM3ma, B3aMMOLENCTBUE C afIKoronem, Tabakom,
NULWEBbIMM NPOAYKTaMM.



Ons nekapcTBEHHbIX CPeACTB, NpPeAHa3HaYeHHbIX ANA /IeYeHUA KpalHe peaKo BCTpevatolmxca
3abonesaHu (meHee 5 cnyyaes Ha 10000 YenoBeK HaceNeHUs), a TaKKe eCNn CYLLLECTBYIOLWME HayYHble
MeToAbl He [aloT BO3MOXKHOCTM NPEACTaBUMTb MOMHYO UWHbopmaumio no 3PheKTUBHOCTU U
6€30MacHOCTM 1eKAPCTBEHHOIO CpeaCcTBa UM NOAYYEHUE TaKoW MHPOPMaL MM NPOTUBOPEYUT NPUHATHIM
NpPUHLMNAM  MEAMUMHCKON  3TUKM, YKasblBaeTca MHPopmauua O HeobxogMmocTM  OTMyCKa
JIeKapCTBEHHOrO CpeacTBa TOMbKO NO PELEnTy Bpaya, NPUMEHEHWW JIEKAapCTBEHHOrO cCpeacTBa Moj
CTPOrMM MEAMUMHCKMM HabnogeHnem uMam o npebbiBaHUM MauMeHTa B CTaLMOHAPHbIX YCA0BUAX U
MHbOPMALMA O TOM, YTO ONUCAHME JAHHOTIO IEKAPCTBEHHOMO CPeACTBa ABNSETCA HEMOMHbIM.

13. B pasgene "BsaumopgeicTBMe C APYrMMK NeKapCTBEHHbIMM cpeacTBamu" npuBOAATCA
CBeAeHNs 0 BO3MOXHOCTU COBMECTHOTO MPUMEHEHMA C APYTMMWU NIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBaMM U O
KOHEYHOM KAMHUYECKOM 3ddeKTe nx B3auMoaencTeus.

14. B pasgene "YcnoBusA XpaHEHMSA W CPOK TrOAHOCTU" yKa3biBaeTca Ha HeobxoAaMmocTb
cobnoaeHNA 0cobbIX YCNOBUIA XPaHEHUS, BKNOYAn TOYHbIE TeMMepaTypHble rpaHuLbl (mapameTpbl), Npu
KOTOPbIX HEoBXOAMMO XPaHWUTb NEeKapCTBEHHOE CPEeACTBO /A COXPaHHOCTU $apMaKo/orMyecknx
CBOWCTB, NpeaynpexaeHne o BU3yasbHbIX NMPU3HaKax HEMPUrOAHOCTU K NMPUMEHEHUIO IEKAPCTBEHHOTO
cpeacTtea (npyM HeobXxoAMMOCTW), CPOK rOAHOCTU JNIEKAPCTBEHHOrO CPeAcTBa, MpeaynpexieHue o
3anpeTe NPUMeEHEHMA NeKapCTBEHHOrO CPe/icTBa NOC/Ae OKOHYaHMA CPpOKa roIHOCTM, O HeobX0AMMOCTH
XpaHeHUs NeKapCTBEHHOro CPeAcTBa B MecTax, HeJoCTYMHbIX ANS AeTel.

15. B pasgene "Ycnosua oTnycka" cogepxutca nHbopmaumsa o nopaaKe OTnycKa NeKapCTBEHHOTO
cpeacTBa: No peuenTy Bpaya uam 6es peuenTta Bpaya.

16. B pasgene "YnakoBka" coaeprKutca MHbOPMaAUMA O KONMYECTBE A03 B YNaKOBKe U Buae
YNaKoBKM NeKapCTBEHHOro CpeacTBa.

17. B pasgene "WMHbopmauus o npousBoguTene (3aseutene)" yKasblBalOTCA CBeAeHUA O
HaMMeHOBaHMM Npou3BoauTeNA (3aABUTENSA), ero afpPec, a TaKKe CBeAeHMA 0 NnLe, NPeacTaBAAoLLEM
WHTepecbl NnponsBoauTens (3assuTens), ero agpec, TenedoH 1 nHasa nHdopmauma (Npu Haanumum).

17-1. TomeonaTWyecKMe  NeKapCTBEHHble  CpeacTBa  AO/KHbl  COAEPrKaTb  yKasaHue
romeonaTnyecKkoe N1IeKapCTBEHHOE CPeAcTBO 6e3 yTBep)KAEHHbIX TepaneBTUYECKUX (MeaAMUMHCKUX)
MOKa3aHUM K NnpuMmeHeHuo".

18. TeKcT MHbOPMALMM NPOEKTA UHCTPYKLUUN MO MeULMHCKOMY NPUMEHEHUIO IeKapCTBEHHOIO
cpeacTBa NpeacTaB/AeTcA B Ne4yaTHOM BMAe Ha bymare popmata A4 c nosem nucta No NepumeTpy He
meHee 1,5 cm n pasmepom wpundTa He meHee 12 nT.

LWpundT TeKCTa NPoeKTa MHCTPYKLUUN NO MEANLMHCKOMY MPUMEHEHUIO IEKaPCTBEHHOIO CPEeACTBa,
KoTopoi B nocneayollem 6yaeT conpoBoXAaTbCA WHAMBUAYyaNbHasA YNaKOBKA J/IEKAPCTBEHHOrO
cpeacTBa, A0NXKeH bbiTb He MeHee 8 nT.

MpunoxeHue 3

K NOCTaHOBNEHMUIO

MwuHucTepcTBa 34paBOOXPaHEHNA
Pecnybauku benapycb
08.05.2009 N 52

NHOOPMALINA, COAEPHALLAACA B MPOEKTE /INCTKA-BK/TIAADbILIA
NNEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA

1. HasBaHMe NleKapCTBEHHOro CPeACTBa CO CCbIIKOW Ha MEXAyHapoAHOe HemnaTeHTOBaHHOoe
Ha3BaHuWe (manee - MHH), ecan npousBoauTenb (3asaBMTENb) MCMNOJb3YeT TOProBoe HasBaHMe
NIeKapCTBEHHOrO CPeacTBa, oTanYHoe oT MHH, nau B ciyyae, ecim NeKapcTBEHHOE CPeACTBO COAEPMKUT
TO/IbKO OAWH aKTUBHbIN MHIPEAUEHT.

2. BennumHa [03bl NEKApPCTBEHHOrO CPeAcTBa, €CNM JIeKapCTBEHHOE CPeAcTBO BbIMyCKaeTcA B
HECKONbKUX JIeKapCTBeHHbIX dopmax u (MaM) nexkapcrBeHHbIXx ¢Gopmax, OTAMYAOLWMXCA MO cuae



aencTeus  (HOBOPOXKAEHHbIE, AE€TW, B3POC/ble), YKasblBaemas pPAAOM C TOProBblIM Ha3BaHWEM
NIeKapCTBEHHOrO cpeacTBa.

3. HasBaHMe nekapcTBeHHOMN GpopMmbl.

4. KpaTKas XapaKTepucTUKA FOTOBOW NeKApCTBEHHOM GOPMbI, BKAOYAA PUINKO-XMMUYECKUE
cBoMcTBa (MHbOpMaUMs OOMKHA COOTBETCTBOBaTb pasgeny "OnucaHue" HOPMATMBHOIO AOKYMEHTA
NPOM3BOAUTENA MO KOHTPOJIO KAYecTBa, 3a MCKAKOYEHMEM OMWUCAHWUA BHYTPEHHEro COLEPMKMMOro
Kancynbl, agpa Tabnetku).

5. CocTaB NIeKapCTBEHHOrO CPeAcTBa C yKasaHMeM AeicTeytowero Beulectsa B Buae MHH unau
06LLenpPUHATOrO Ha3BaHWUA U €ro KOJIMYECTBEHHOE COAEPKaHUe B O4HOM A03e, eAMHULLE MaccCbl, 06bema
WAW B OAHOM UHAMBUAYANbHOM YNaKOBKe, NepeyeHb BCMOMOraTe/IbHbIX BELLECTB.

BcnomoraTenbHble BelecTBa, B TOM YUC/e KPacUTeNW, AOJXHbl YKa3blBaTbCA B BMAE MOJHOMO
MHH, a npu ero oTcyTCTBUU - B BUAE O6LLENPUHATOrO Ha3BaHWUA C yKasaHUeMm nHAeKkca MexayHapoaHoi
Knaccuduraumm (E) (npu Hannumm).

6. MHpopmauma 06  OTHECEHWMM  /IeKApCTBEHHOrO  cpeacTBa K onpeaeneHHoi
dapmakoTepaneBTUYECKON rpynne uan ero ¢$apmaKkoNOrM4yeckom AelcTBUM B  TEPMUHONOTUN,
OOCTYMHOW A8 NOHUMAHUSA NaLMEHTOM.

7. UHdopmauma O MOKa3aHUAX K NPUMEHEHUIO J1eKapCTBEHHOTo CPeacTBa B BMAE MepeyHs
3260/1€BaHNI U COCTOAHUIM, MPU KOTOPbIX OHO NPUMEHAETCA.

8. WHbopmaums o0 NpaBuAbHOM MPUMEHEHMM NEKAPCTBEHHONO CPEACTBA,  BK/oYas
NPOTUBONOKA3aHMA, NPeSOCTEPEXEHNA NPU MPUMEHEHUM, B3aUMOLENCTBME C MHBIMU NEKAPCTBEHHBIMM
CpeacTBamMM U apyrme BuAbl B3aMModencTeusa (C Tabakom, ankoronem, MULLEBLIMW MPOAYKTAMM),
KOTOpble MOryT NOBAUATL Ha AENCTBME IEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa, OCObble YKa3aHUs Mo NPUMEHEHUIO
JIeKapCTBEHHOrO cpeacTBa.

9. WHPopmaums 06 0COBEHHOCTAX NPUMEHEHUA NEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa HEKOTOPbIMM
KaTeropuamu nauveHToB (4eTu, GepemeHHble WA KOPMALLME FPYAbH0 KEHLMHbI, NH04M MOXKUIOIOo
BO3pacTa, NaLMeHTbl C OTAENbHBIMW BUAAMMW NATONOTUN).

10. UHdopmaLma O BAMAHUN NIEKApPCTBEHHOMO CPeACcTBa Ha NOBeAeHWe YesloBEKa, CNOCOOHOCTb
ynpaBasaTb aBTOMOBUAEM UM MeXaHM3MaMU (MpK HeobXxoaMMOCTH).

11. UHbopmaumAa O BCNOMOraTe/IbHbIX BELLECTBAX, KOTOpPble BaXKHbl AnA 6e3onacHoro u
3¢ dEeKTUBHOro MCNO/Ib30BaHUA IEKAPCTBEHHOTO CPeaCTBa.

12. UHPopmauua o nNpaBuIbHOM NpUemMe JIEKAaPCTBEHHOrO CPEeACTBA, BK/OYAs BEJIMYUHY A03bl,
cnocob 1 nyTb BBEAEHWUSA, KPAaTHOCTb BBEAEHMUA C YKa3aHMEM, ec/iu HeobXoaMMO, BPEMEHU CYTOK, Koraa
cnefyetr NpUHMMaTb JIEeKApCTBEHHOE CPeACTBO, COOTHOLWIEHME C MPUEMOM MWLM, a TaKXKe, ec/u
Heobxo4MMo, B 3aBUCMMOCTM OT CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOIO CPEeACTBA A/MTENbHOCTb NpUMeHeHus 6e3
BPaYebHOro KOHTPO/IA, €C/IM OHO OrPaHMUYEHO.

13. MHpopmaums o NpoABAEHMAX Nepeso3MPOBKN JIEKAPCTBEHHOIO CPeACcTBa M Mepax, KoTopble
HeobXoAMMO MPUHATL MPU 3TOM (MEPONPUATUA MO OKa3aHUIK CKOPOM (HEOTNOXHOW) MeAULUHCKOM
MOMOLLM M CUMNTOMATUYECKAn Tepanus).

14. WHPopmauma o pJencTBMAX NauMeHTa, ecan  Obla  MPONyLWeH oyepesHOW npuem
JIeKAapCTBEHHOIO CPeACTBa, C YKasaHMeM (MpuM HeobXoAMMOCTM) Ha pPUCK pa3suTUa addeKTa oTMmeHbI
NIeKapCTBEHHOrO cpeacTBa.

15. OnucaHve NOBOYHbIX peakuuii, KoTopble MNP MNPUMEHEHUU NIEKAPCTBEHHOrO CpeacTsa B
TepaneBTUYECKUX MO0 NpodUNaKTUYECKMX [03aX MOTYT Habao4aTbCA, YKasaHMe Ha HeobxoaAnMOoCTb
obpalleHna K nevallemy Bpayy Npu MX NOABAEHUM, A TaKXKe NpuU NoAasaeHUN NOOOYHOWN peakuuun, He
YNOMSAHYTOW B JIMCTKE-BKAaAbILeE.

16. UHPopmauus o cobnogeHnn ocobbix YCA0BUIA XPaHEHUSA, BKIOYAsA TOUYHble TEMNEPATypHble
rpaHuLbl (NapameTpbl), NPU KOTOPbIX HEOBXOAMMO XPaHUTb EKAPCTBEHHOE CPEACTBO AN COXPAHHOCTM
$bapMaKoIorMyeckmMx CBOMCTB, NpedynpexkaeHue O BU3yasbHbIX MPU3HAKax HENnpUrogHocTn K
NMPUMEHEHMWIO JIeKapCTBEHHOTO CpeacTBa (MpuM HeobXoAMMOCTM), CPOK TFOLHOCTM JIEKAPCTBEHHOMO
cpeacTBa, npeaynpexaeHue o 3anpeTe NPUMEHEHWA NIeKapCTBEHHOrO CPeAcTBa MOC/AEe OKOHYaHMA
CPOKa roAHOCTU, O HEOBXOAMMOCTU XPAHEHWUS JIEKAPCTBEHHOrO CPeacTBA B MECTax, HeAOCTYMHbIX A/
aeten.

17. UHPopmauma o nopsfke OTMNycKa NeKapCTBEHHOro cpeacTBa: Mo peuenTy Bpavya waun 6es
peuenTa Bpaya.



18. MHdopmaL s 0 KoMYecTBe 03 B YNAaKOBKE U BUAE YNAKOBKM IEKaPCTBEHHOIO CPEACTBa.

19. Hdopmauma 0 HaMMeHOBaHUKN NPOM3BOAUTENA (3aABMTENA), Er0 aPec, a TaKXKe CBEAEHMUA O
nnue, NpeacTaBAAlOWEM MHTEpPecbl nNpousBoauTens (3assutens), ero agpec, TenepoH W WHas
nHbopmaumsa (Npu Hannumm).

20. TeKCT NpoeKTa IUCTKa-BKNaAblWa NpeacTaBAseTca B NeYaTHom Buae Ha bymare ¢popmata A4 ¢
nonem nncTa no nepumeTpy He meHee 1,5 cm 1 pasmepom wprdTa He meHee 12 nT.

WpndT TekcTa NpoekTa ANCTKa-BKAaAbllla, KOTOpbIM B nocieaylowem byaeT conpoBoXaaTbcs
UHANBUAYANbHASA YNAaKOBKA IEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa, A0/KeH bbiTb He MeHee 8 NT.

Mpunoxenune 4

K MOCTAHOBNEHUIO

MWHUCTEPCTBA 34paBOOXPAHEHMNSA
Pecnybaunku benapyco
08.05.2009 N 52

MH®OPMAUMUA, COOAEPHKALLAACA B MAPKUPOBKE YNAKOBKU U OTUKETKU
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA

1. Ha BTOpUYHOW yNaKoBKe NIeKapCTBEHHOrO cpeacTBa (npeactasaatoTca no 12 upeTHbIXx 06pasLos
BTOPUYHOM YNaKOBKM M STUKETKU A1A pa3HbiX pacoBOK U AO03UPOBOK C YKa3zaHWEM LBETOBbIX MAHTOHOB U
MaclTaboB BTOPUYHOW YMNAKOBKM M ITUKETKKU), @ NpuM ee OTCYTCTBMM - Ha NEePBMYHOMN YyNaKoBKe
(3TMKeTKe) yKasblBaloTCA cnegylowme cBefeHMA Ha BEeNopycCKOM MM pycCKOm fA3biKke (MHbopmaumn
HAaHOCUTCS Ha HECKOJIbKMX A3blKax MpW YCAOBUW, YTO HAZMUCK COAEP*KaT UAEHTUYHbIE CBEAEHMA, YTO
NOATBEPKOAETCA 3aBEPEHHbIM B YCTAHOB/IEHHOM MOPSAKE 3afABUTE/IEM MEPEBOAOM Ha PYCCKUIA MU
6enopycckuit AsbiK. MHPopmaLma Ha pycCKOM UM BENOPYCCKOM A3biKe Ha YNaKOBKaXx JIeKapCTBEHHOIO
cpeacTsa, NPUMEHSEMOro 1A ledeHnn peakunx 3aboneBaHuii, MOXeT HaHOCUTLCA B BUAE CTUKepa):

HaMMeHOBaHMe NpousBoauTeNs (3asBUTENA), CTpaHa, ero TOBapHbIN 3HAK (Mpy Hanuumm) (ecam B
npouecce NpPoOM3BOACTBA Yy4acTBYlOT ABa W bonee npousBoauTENs, TO [AOMNYCKAeTCA YKasblBaTb
HaMMeHOBaHMEe OJIHOTO NPOM3BOAMTENA, OCYLLECTBAAIOLWErO0 KOHEYHbI KOHTPO/b KayecTBa roToBOro
JIeKapCTBEHHOrO CpeACcTBa M OTBEYAIOLLLEro 3a ero KavecTso);

TOProBoe Ha3BaHWe NeKapCTBEHHOro CPpeacTBa;

MeXAyHapoaHOoe HenaTeHTOBaHHOE HauMeHOoBaHMe (40NyCcKaeTCs YKa3blBaTb Ha aHIIMCKOM MK
NIAaTUHCKOM A3bIKE) UAU B C/lyYae ero OTCyTCTBMA - 0bLlenpuHATOe Ha3BaHMe (Koraa NeKkapCTBeHHoe
CpeacTBO COAEPHKUT O4HO AENCTBYIOLLEE BELLECTBO);

BWUA, NEKAPCTBEHHON popMbl;

0033 WU KO/MMYEeCcTBO A03 B YMNaKoOBKe, macca, obbem (A1 HeAO03MPOBAHHbIX NIEKAPCTBEHHbIX
cpeacTs);

Ha3BaHWE U KONUYECTBEHHbIN COCTAB aKTUBHbIX UHIPeAMEeHTOB Ha OAHY /IEKApPCTBEHHYIO A03Y, a
0N Hef03MPOBaHHbLIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeACcTB - Ha eAMHMLY Maccbl MAM obbema NeKapCTBEHHbIX
CpeacTs, UHAMBUAYANbHYIO YNIAaKOBKY;

NOJIHbIA NepeyYeHb BCMOMOraTe/lbHbIX BELLECTB AR /IeKAPCTBEHHbIX CPeacTB, NpegHasHauyeHHbIX
015 NapeHTepanbHOro BBeAeHUs, opTasibMONOTMYECKMX U SN HAPYKHOTO M MECTHOIo NPUMEHEHUS;

cnocob npumeHeHus (ana TabneToK, Kancyn, NnpeAHasHaYeHHbIX A5 NpMema BHYTPb, MOMET He
YKa3bIBaTbCA; AN5 NAapeHTEepPanbHbIX SIEKAaPCTBEHHbIX CPeACTB A0/MKEH BbiTb yKa3aH cnocob BBegeHus,
npu 3TOM [OMNYyCKaeTca YKasbiBaTb CNOCOb BBeAeHUA "Ans MHbEeKUUii", ecnn nekapcTBeHHoe CpencTBo
MOMeT BBOAUTbLCA TpemMA U 6onee cnocobamm);

YCNOBMA XPaHEHUSA C YKa3aHMeM TemnepaTypHbIX Npeaenos;

npeaynpexgeHne o HeobXoAMMOCTM XpaHEHUA NeKapCTBEHHOIO cpeacTBa B HEZOCTYMHOM AN
aetein mecrte, nepeg ynotpebneHmem B36antobiBaTh, HE 3aMOPaAXKUBaTb U APYroe;

HOMep cepuu;



CPOK FOAHOCTW.

Ha ynakoBke (3TMKeTKe) NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, NOYYEHHbIX U3 KPOBM, MAa3Mbl KPOBU, @ TaKKe
OpraHoB, TKaHeW YenoBeKa, AOMKHA cofepiKaTbcAa HPopmauma "AHTUTeNa K BUpYCY MMMYHoaeduunTa
YyesoBeKka OTCYTCTBYIOT', @ Ha YMNaKoOBKe (I3TUKETKE) NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MOAYYEHHbIX W3
NIeKapPCTBEHHOIO PaCTUTENLHOTO CbipbsA (LLenbHOoe NAK U3MeNbYeHHOE U pacdhacoBaHHOE NEKAPCTBEHHOE
pacTuTenbHoe cbipbe, cbopbl, pacTuTesbHble Yau), - "MpoayKuMs npowna pagMaumoHHbIA KOHTpob",
CTEPU/IbHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB - "CTepWUIbHO", AR roMeonaTUUYECKUX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB -
“romeonaTnyeckoe cpeacrtso'.

Kaxpana uHaMBMAyanbHasA yNaKoOBKa [O/KHA COMPOBOMKAATLCA UHCTPYKUMEN MO MEeAUULUHCKOMY
NPUMEHEHUIO (NUCTKOM-BKMabllem) Ha 6enopycCKOM MAM pyccKoM f3blke. [onycKkaeTca HaHOCUTb
NOJIHbIN TEKCT UHCTPYKLUM NO MeANLUMHCKOMY NPUMEHEHMIO (IMCTKa-BKNaAbIWLA) HENOCPEACTBEHHO Ha
NePBUYHYIO MM BTOPUYHYIO YaKOBKY J1IEKapPCTBEHHOTO CPeACcTBa, OTNycKaemoro 6e3 pelenTa Bpaya.

He ponyckaeTcs HaHOCUTb Ha YNaKoOBKY WMHPOPMAaLMIO, HOCALLYHO PEKNAMHbIN XapaKTep, uau
MHPOPMALMIO, HE COOTBETCTBYHOLLLYIO MHCTPYKLUKN MO MeAULMHCKOMY NMPUMEHEHUIO (MNCTKY-BKNAAbILWY).

Oun3aliH  ynakoBKWM,  MapKMPOBaAHHOM  TOBapHbIM  HOMEPOM B  BMAE  LUTPMXOBOrO
NOEHTUOUKALUMOHHOIO KOZa, AO/IKEH COMPOBOXAATLCA €ro paclindpoBKOM (MpunaraeTca K LBETHbIM
obpasuam, yKkasaHHbIM B ab3alle NepBoOM YacTy NepBOM HACTOALLEro NYHKTA).

[Ona nekapcTBeHHbIX CPEACTB, COAEpPXKALUMX B OAHOM U TOM e sieKapcTBeHHOW popme pasHoe
KOZIMYECTBO aKTMBHOIO KOMMOHEHTA, LBETOBOE peLleHMe AM3aiHa BTOPMYHOWM YMAKOBKM, a Mpu ee
OTCYTCTBMM - ITUKETKA NEPBUYHOM YNAKOBKM A0KHbI ObITb Pa3/IMYHbIMM.

2. Ha nepBMYHOM ynaKoBKe A0/XKHA ObITb YKa3aHa TakasA ke MHPopmaLma, YTO U Ha BTOPUYHOW
YMaKOBKe, 33 UCKNIOYEHNEM CNyYaEeB, Koraa:

2.1. Ha KOHTYpHOW AYeiKoBOK, Be3bAYEMKOBOKM ynakoBKax (6ancrtepe, cTpune), NomMeLlaembIixX BO
BTOPMYHYIO YNAKOBKY, 0653aTe/IbHO YKa3blBaETCA:

HaMmeHoBaHWe npoussoauTens (3assutens) n (MaKn) ero TOBapHbLIN 3HaK (NpU HaANuUK);

TOProBoe Ha3BaHWe IEKAaPCTBEHHOMO CPEACTBA;

coneprKaHne akTMBHOrO KOMNOHEHTA Ha OAHY IEKAPCTBEHHYIO A,03Y;

HOoMep cepwuu;

CPOK roHOCTY;

2.2. Ha NepBMYHOM ynaKoBKe (3TUKeTKe) Hebonbloro pasmepa (¢ naowaablo O4HOWM CTOPOHbI, He
npesbiwatowen 10 KBagpaTHbIX CAHTUMETPOB) yKa3blBaeTcA:

TOProBoe Ha3BaHWe JIeKapPCTBEHHOMO CPEeACTBa;

cogeprkaHne akTMBHOTO KOMMOHEHTA;

macca, 06beM UM KOJIMYECTBO eANHUL, A,03bl COAEPHKMMOrO YNaKOBKY;

cnocob BBeAeHUA (414 NapeHTepanbHbIX 1EKAPCTBEHHbIX CPEeACTB AOMYCKaeTcsa He yKasblBaTb Ha
yMaKoBKe eMKOCTbto 1 M/l U meHee);

HOoMep cepuu;

CPOK FOAHOCTW.

2.3. Ha nepBMYHOM yNaKoBKe - Tybe yKa3blBatoTcA:

HaMmeHoBaHWe nNpoussoauTens (3assutens) n (MAK) ero ToBapHbLIN 3HaK (NpU HaAUuUK);

TOProBoe Ha3BaHWe IEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA;

BWUA, NEKAPCTBEHHON popMbl;

coneprkaHne akTUBHOrO KOMMNOHEHTa;

cnocob npumeHeHwus;

KOJINYECTBO B YMAKOBKE;

YCNOBUA XPaHEHUSA;

HOoMep cepwuu;

CPOK roZHOCTH.

3. MepBUYHAA M BTOPMYHAA YMNAKOBKWU JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, COAEPNKaLLMX PagMOHYKAMAbI,
MapKUPYHOTCA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOA,ATE/IbCTBOM.

JTUKeTKa Ha 3alMUTHOM KOHTeliHepe AOJ/IKHA 6biTb 0dpopMIeHa B COOTBETCTBUM C NMyHKTOM 1
HaCTOALLEro NPUIOXKEHUS.

[JONONHUTENBHO MapKMPOBKA HA 3aLUMTHOM KOHTEMHepe [O0/KHA MOJIHOCTbIO 06BbACHATbL
KOOMPOBKY Ha MNEpPBUYHOM YMAKOBKE W MOMKET COAep’KaTb 3HAYEHWE aKTMBHOCTU pPaaMOHYKAIMAA



(pagnoHyKNNMA0B) B NeKapCTBEHHOM CpeAcTBe, CoAep’KallleMca B [03€e UAM B NEePBUYHON yNaKoBKe Ha
yKa3aHHYIO AaTy, 1 eciiv HeobXoAMMO - Bpems, a TaKKe KOJIMYECTBO Kamncya UAM KUAKOCTU - 06bem B
MWUANUANTPAX, COAEPXKaLNNCA B NepBUYHOI YNaKoBKe.

MapKnpoBKa A0NKHA CoAepiKaTb CAeayoLLyo MHoPMaLUUIo:

HaMMeHOBaHWEe NPou3BoAUTENS U (MIM) ero ToBapHbIM 3HaK (NpW HanuuUK);

Ha3BaHWe WKW KoA, NeKapCTBEHHOro CpeacTBa, BK/AKOYas Ha3BaHME MAM CMMBOA XMMUYECKOro
31eMeHTa C MHAEKCOM PaAnOHYKANA3;

HOMep Cepun U CPOK roAHOCTH;

MeXAYHaPOAHbIN CUMBON PaAMOaKTUBHOCTY;

aKTUBHOCTb PaAMOHYKAMAA (PaAMOHYKAMAOB) B JIEKAapCTBEHHOM cpeacTBe (yKa3blBaeTcs B
COOTBETCTBUM C YaCTbIO TPETbEN HACTOALLErO MYHKTa).

MpunoxeHune 5

K NOCTAaHOBNEHMUIO

MuHucTepcTBa 34paBOOXPAHEHNA
Pecnybanku benapycb
08.05.2009 N 52

COCTAB

JIeKapCTBEHHOT'O CPeACTBa C yKasaHMeM KOJMYecTBa BCEeX

BXOOSAIMX MHTPEOMEHTOB, B TOM UMCJIE M BCIOMOTI'aTeJILHEIX

BElleCTB, KpacUTeJlell, apOMaTM3aTOPOB, CTaGMINBATOPOB U IPYTMUX
KOMIIOHEHTOB Ha OJHY JIeKapCTBEHHYI0 (OpMy, CO CCBUIKOM

Ha HOPMaTHMBHHN [AOKYMEHT 10 KOHTPOJIO KauecTBa (bapMakomnerHile CTaTbH,
MoHOTpabmm dpapmMakonem, HOPMATHMBHEE IOKYMEHTH IIPOMBBOAUTEJS)

ToproBOe Ha3BaHME JIEKAPCTBEHHOT'O CpPeACTBa

HayMeHOBaHME NPOU3BOOUTEJS

Bun JIeKapCTBEHHOM OGOPMEBL

Joza JIeKapCTBEHHOI'O CpPenCTBa, €eCJM JIeKapCTBEHHOE CPeOCTBO COIOEPXUT OIMH
AQKTUBHEM MHTPEIOVEeHT

HammenoBaume |KommuecTro |l[IpenHa3HaueHue | CCBIJIKA Ha HOPMATMBHBIM INOKYMEHT
VHIPEOVEHTOB VHIpenVeHTa IO KOHTPOJIO KadecTsa

1 2 3 4

CocTaB BCeX MHIPEOMEHTOB yKa3bBAaeTCHd Ha OINHY JIEKAPCTBEHHYI IOO3y, a IJdg
HEeOO3UPOBAHHEIX JleKapCTBEHHBIX CPenCTB — Ha EeIOMHMIY MacCCH MM obObeMa
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEeINCTBa, ONHY MHIMBUIYAJILHYK YIAaKOBKY.

s JIEKAPCTBEHHHX CPeICTB B QopMe KallCyJl OTIOEJIbHO YKas3hBaeTCS COCTaB
OOOJIOUKM KAINCYJIBL M €€ COONEepXMMOIO, a IJjd JIEKapCTBEHHBIX CPEenNCcTB B Qopwme
TabJIeTOK, IOKPBITEIX OOOJIOUKOM, — COCTaB fAIpa M COCTap OOOJIOUKM.

Ecnm oeycTByolmre BemecTBa IpenCcTaBJIeHE B BMIE COEIOMHEHUN U
IIPOMBBOINHLEIX, TO yKa3bBaeTCsa MX KOJIMUEeCTBEHHOEe BEHpaxeHue, Mx obllag Macca, a
IpM HeOOXOOMMOCTM — MacCa aKTMBHOM UYaCTU MOJIEKYJIHL.

I JIeKApCTBEHHHX CpPenCTB, COIepXalMxX HOeMCTByolee BeleCTBO, BIEPBHE
3afgBJIEHHOE B COCTaBe JIEKAPCTBEHHOTO CPEeACTBa, KOJUUECTBEHHYID XaPaKTEPUCTUKY
OeMCTByKIETO BelecTBa, KOTOpoe HBJISETCS COJIBID MM I'MIPAaTOM, YyKa3bBaklT B
IIepecueTe Ha MacCy aKTMBHOM YaCTU MOJIEKYJIEL.

BcrmoMorarTesib HEE BelleCTka YKa3eRBalTCAd M HaAaHOCATCA TaKUM CHOCOGOM, YT OOR
omMOOYHO He IHIPMHATBE MX 3a BCIOMOTATEJIbHBIE BeUEeCTBa OIM3KOTO XMMUYECKOIO
CTPOEHUSA (Hanpumep, Kpaxmall, HaTpusa KPaxMaJITJIMKOJIAT, Kpaxmall
IpexeslaTUHUBUPOBAHHEM) .



MpunoxkeHue 6

UckntoueHo.
(WcknoueHo. - MocTtaHoBneHe MuHsapasa ot 17.04.2015 N 52)

MpunoxeHue 7

K MOCTAHOBNEHUIO

MWHUCTEPCTBA 34paBOOXPAHEHMNA
Pecnybaunku benapyco
08.05.2009 N 52

dopma

3ASIBJIEHUE
O I'OCyHRapCTBEHHOM permcrpauum bapManeBTHMUECKOM cybcTaHumM (O BHECEHMM
MSMEeHEeHU) B PerMCTPalMOHHOE [OoChe Ha dpapMaueBTHMUYECKYH Cy6BCTaHIMI)

1. 3agBuTesib, CTpaHa

2. lpousBOomUTeJiL, CTpaHa

3. HasBaHue OdapmMalueBTHUUECKOM CyOCTaHUUU

4. Cpok T'OOHOCTMU

5. YcnoBusa XpaHEHUS

6. YmaxkoBKa

7. Ilpowmsousmn JM  Kakue-Jmbo M3MEHEHMsA C MOMEHTa TI'OCYyINapCTBEHHOM
permucrpaumnm, yKasaTbk Kakue (BanmoyiHgeTCca B CJiydae BHECEHMS M3MEHEeHUM B

PETUCTPALMOHHOE IOChe)
8. BammmeHHOCTL IHaTeHTamMu B Pecnybmuke Bejslapychb (Bjamejel NaTeHTa,
HOMep, IaTa BHIAYM, CPOK IeMCTBUS)
9. llena OGapMalLeBTUUECKOM CyOCTaHLIMM B CTPaHe, I'Ie OHa MIPOMBBOIOUTCSA, U
npennojiaraeMas lieHa IJig [IOCTaBky B Pecnybiuky Bejapychb

3asBJjieHMe TIpencTaBJigeTCcsa Ha QuUpPMeHHOM OJIaHKe 3afaBUTEJIS, I[IOIINNMCHEBAETCH
YIIOJIHOMOUEHHEIM JIMLIOM 3agBUTEJIA C YyKasaHMeM eTro IOOJIXHOCTHM, OG(aMuIumM U
VMHNMIIMAJIOB . B 3agBjieHMM BaAlOJIHAKTCS BCe Hpe,D;yCMOTpeHHbIe I‘pa@bl.

BasaeuTesib OepeT Ha cebda OTBETCTBEHHOCTbL 3a »20PeKTHMBHOCTL, Oe30INacHOCTb
¥ KayeCTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CpPencTBa, a TakxXe TapaHTUPYyeT INOCTOBEPHOCTHL
nHdopMaLMM, CcomepXallelcsa B PeIMCTPAalLMOHHOM IOOChEe M HAaCTOAIlleM 3asaBJIEHUMU.

3agaBuUTEJIb T'apaHTUPYeT, UYTO IIpaBa TPeThbelM CTOPOHEH, 3allMIeHHOM [IaTeHTOM,
He HapyuwalTCsa B CBA3M C perucTpaluuen JIeKapCTBEHHOT'O CpelcTBa.

" " 200 il
(momnmMchb BagBUTEJII UM €T 0 (MuMUMAaJE, (aMUIINS)
IpencTaBuUTesisd)
KoHTakTHOe JMLO, IJOEUCTBYyKIEEe 10 MNOPYyYEeHMI 3asaBUTesA (3aloJIHAETCH IIPU

HaJIMuMMY KOHTAKTHOTO JIMLiA)

(MHMUMAJE, (aMUIIS)

Anpec, TejyedoH




MpunoxkeHue 8

K NOCTaHOBNEHUIO

MwuHucTepcTBa 34paBOOXPaHEHNSA
Pecnybanku benapycb
08.05.2009 N 52

dopmMma

3AABJIEHUE

O BHECEHMM MBMEHEeHUM B PerMCTPalMOHHOE HJOoChe
Ha JIeKapCTBEHHOE CPenCTEO,

paHee BapermucTpuMpoBaHHOoe B Pecny6nuxe Benapycs

1. 3agBuTenb, anpec
2. TlpousBOOMTENb, ampec
B TomM umcrie:

OCYIECTBJIANILUN NPOM3BOOCTBO I'OTOBOM JIEKAPCTBEHHOM (QOPME

oOCymecCTBISOIU GaCOBKY M (MJIM) YIAKOBKY

OCYUWEeCTRJISIMY KOHTPOJIb KauecTBa

VIHBEIE ydaCTHUKU IPOMBBOICTBA WM KOHTPOJIS KauduecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O
cpencrra

3. I[poumsBomuTesib QapMalleBTUUECKON CyOCTaHUUM, aIpecC

4. HazBaHUE JIEKAPCTBEHHOI'O CpelCcTBa
5. MexnmyHapoIOHOEe HeNaTeHTOBaHHOe HasepaHue (MHH)

6. CocraB JIEKaPCTBEHHOTO cpencrTaa (c yxas3aHMEeM HauMEHOBaHMUS U
KOJIMUYECTBA INEMCTBYWOIUMX M BCIOMOI'aTEeJIbHEIX BeEUEeCTB)

7. JlekapcTBeHHasa ¢opMa C ykKas3aHMEM O3B IOeMCTBYyKIEI'Oo BelecTBa (OJg
OIOHOKOMIIOHEHTHOT'O MJIM IOBYXKOMIIOHEHTHOT'O JIEKAPCTBEHHOT'O CPEenCTBAa)

8. CraHmapTHasa yHNakKoBka (lIepBMUYHaAS M BTOPMUHAA) C yKa3aHMEM KOJMUECTBA
mo3 B ylnakoBke (bacoBke)

9. Cnocof MNpMMeHEHMs JIeKapCTBEHHOTO CpelncTeBa (BHYTPEeHHee, HapyXHoe,
IOJI [NapeHTepajlbHOT'O BBEIEHUA UM IpyTroe)

10. OcnHoBHasg KIMHUKO-dapMaKojioTMUeckas Ipylna (cormacuo komy ATC
(ATX))

11. Cpok I'OOHOCTHU

12. YcnoBus XpaHeHUs

13. Pazpgesiel pPermMcTpaluMOHHOTO IOChbe, B KOTOPHBIE BHOCSATCHS WM3MEHEHUS
(momoJiHeHMS)

(cocTar, MapKMpPOBKa, yIakoBKa M T.I.)

14. 3BagmBJjieHHas IpenejibHas OTIYCKHAas LieHa JIEKAPCTBEHHOT'O CpelCcTBa
3agBUTENIA OJIA [IOCTaBkM B Pecnybsmuky Bejlapychb <*>

3asBJjieHMe INpencTaBigeTcsa Ha QUPpMeHHOM OJIaHKe 3aaBUTEeJIA, [IOINNMCHEBASTCH
YIIOJIHOMOUEHHEIM JIMLIOM 3agBUTEJIA C YyKasaHMeM eTro IOOJIXKHOCTHM, OG(aMuiIumM U
VMHMLMAJIOB. B 3ad4BJIeHMM 3alOJIHAKTCHA BCEe NPEeOyCMOTPEHHEE I'padbl.

BasgeuTesib OepeT Ha cebd OTBETCTBEHHOCTbL 3a »0PeKTHMBHOCTHL, Oe30IacHOCTHb
¥ KAyeCTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CpencTBa, a TakxXe TapaHTUPYyeT INOCTOBEPHOCTHL
nHdopMaLMM, CcomepXallelcsa B PeIMCTPAalLMOHHOM IOOChEe M HAaCTOAIlleM 3asaBJIEHUM.

"o 200 .

(momnmce 3asgBUTENS MM €TI0 (MEMUMAaIE, QaMMIIS)
npencraBUTesIsd)



KoHTakTHOE JIMLIO, OEeMCTByWIEe 10 [NOPYYEeHMI 3asaBUTEJsA (3aloJiHAeTCd Ipu
HAJIVUMM KOHTAKTHOTO JIMIia)

(MEMUMAIE, QaMMIIMSA)

Anpec, TejyedoH

<*> C ODOCHOBaHMEM 3afABJIEHHOM NpPeneJjIbHOM OTIIYyCKHOM LEHE JIEKAPCTBEHHOTO
cpencCTBa M OTpPAaXeHMEM CBe,D;eHI/HZ [e]e) OTIIYCKHEIX II€Hax JIEKapCTBEHHOI'O CpeInCTBa B
rocynmapcTBax, B KOTOPHIX OHO BaperuMcTPUMPOBAaHO: CTpPpaHe I[IPOM3BOLCTBA;
rocyzmapcTBax — uWjleHax EBpPas3mMMCKOTO DSKOHOMMUECKOI'O Col3a; I'ocyIdapcTiBax,
colnpemeJibHEIX C Pecnybmnmukoyn Bejapychb (YkpauHa, Pecny6iuka llosibma, JIMTOBCKAaL
Pecnybnuka, JlaTBunckas Pecnybnuka) .



