
Схема действий заявителя при подаче регистрационного досье по национальной процедуре 

для государственной регистрации (подтверждения государственной регистрации), 

внесения изменений в регистрационное досье на лекарственное средство, 

ранее зарегистрированное в Республике Беларусь 
(Примечание: не распространяется на государственную регистрацию лекарственных средств в упрощенном порядке 

(см. Постановление Совета Министров Республики Беларусь 01.04.2020 №191))

Подготовить регистрационное досье, 

руководствуясь нормативными правовыми актами

В кабинет № 104 подать заявление на оформление 

договора на проведение первичной экспертизы 

документов регистрационного досье  

В кабинет № 106 представить 

подготовленное регистрационное досье

Срок проведения первичной экспертизы 

документов регистрационного досье не 

превышает 15 календарных дней (при ускоренной 

процедуре – 1 день). После проведения первичной 

экспертизы документов специалист УЛС свяжется 

с заявителем (уполномоченным представителем 

компании) по электронной почте или телефону 

для информирования о результатах первичной 

экспертизы

В кабинете № 106 получить заключение о 

первичной экспертизе документов досье, в 

котором определены предварительные 

технические работы, проведение которых 

необходимы для подтверждения безопасности, 

эффективности и качества лекарственного 

средства (фармацевтической субстанции), и акт 

сдачи-приемки работ

В кабинете № 106  забрать 

регистрационное досье,  заключение по 

первичной экспертизе  с  обоснованием 

отказа в приеме документов и акт 

сдачи-приемки работ

Отрицательный 

результат

Положительный 

результат

В кабинете № 104 забрать договор/договоры на 

проведение специализированной экспертизы 

документов регистрационного досье и оплатить 

(срок предоплаты для отечественных заявителей – 

30 дней, для зарубежных заявителей – 60 дней)

Срок специализированной экспертизы документов не превышает 60 календарных дней (при ускоренной процедуре 

– 30 календарных дней) с даты оплаты по договору (поступление на счет предприятия 100 % стоимости услуг). При

наличии замечаний  экспертное заключение направляется заявителю (уполномоченному представителю) по

электронной почте. По просьбе заявителя экспертное заключение может быть передано заявителю на бумажном

носителе через кабинет № 106. Для мониторинга хода рассмотрения заявок on-line (https://www.rceth.by/Refbank/

hod_rassmotreniy_zayvok_po_lekarstvennim_sredstvam) заявителю необходимо получить код доступа по письменному

обращению через кабинет № 108

Подготовить необходимую информацию (материалы) 

для устранения замечаний каждого экспертного 

заключения  и представить в срок, не превышающий 40 

календарных дней, в кабинет № 106  

Подготовить и представить в кабинет № 106  

комплект документов для МЗ РБ либо через 

кабинет № 108 письменное обращение в КЛС о 

несогласии с замечаниями эксперта или с иной 

просьбой

Экспертное заключение с 

замечаниями
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ем Срок специализированной экспертизы дополнительно 

представленных материалов, представленных для 

устранения замечаний, не превышает 30 календарных 

дней (при ускоренной процедуре – 15 календарных дней). 

При наличии замечаний  экспертное заключение 

направляется заявителю (уполномоченному 

представителю) по электронной почте

По завершении экспертных работ в кабинете

№ 106 забрать заключение по 

специализированной экспертизе и акт сдачи-

приемки выполненных работ

На любом этапе экспертизы 

(по письменному обращению 

заявителя через кабинет 

№ 108) регистрационное 

досье может быть отозвано с 

процедуры проведения 

комплекса предварительных 

технических работ. По 

согласованию со 

специалистом УЛС забрать 

акт сдачи-приемки 

выполненных работ и оба 

экземпляра досье в кабинете 

№ 106

МЗ РБ по результатам рассмотрения документов и, при 

необходимости, в соответствии с рекомендациями КЛС 

принимает решение о государственной регистрации 

(подтверждении государственной регистрации), внесении 

изменений в регистрационное досье на лекарственное 

средство (фармацевтическую субстанцию), ранее 

зарегистрированное в Республике Беларусь, или решение об 

отказе в государственной регистрации (подтверждении 

государственной регистрации), внесении изменения в 

регистрационное досье на лекарственное средство 

(фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистрированное 

в Республике Беларусь, с указанием причин отказа. По 

результатам рассмотрения документов КЛС может принять 

иное решение
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После подписания приказа МЗ РБ 

забрать в кабинете № 106 

письмо о принятом решении
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После подписании приказа МЗ РБ  подготовить и 

представить в кабинет № 106 дополнительные экземпляры 

инструкций по медицинскому применению (листка-

вкладыша) и состава лекарственного средства (для 
зарубежного производителя) и забрать письмо о принятом

решении и необходимости уплаты государственной 

пошлины (за исключением процедуры государственной 

регистрации фармацевтической субстанции зарубежного 

производства, предоставленной на государственную 

регистрацию юридическим лицом Республики Беларусь, 

имеющее специальное разрешение 

(лицензию), на осуществление фармацевтической 

деятельности)
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Записаться на прием в ЛФФА 

(вид работ – иные работы), 

подготовить и представить в 

назначенное время  три 

экземпляра проекта ФСП РБ и 

три экземпляра макета 

графического оформления 

упаковок лекарственного 

средства

После оплаты 

государственной пошлины за 

государственную 

регистрацию (подтверждение 

государственной 

регистрации) лекарственного 

средства (фармацевтической 

субстанции) и представления 

платежного поручения в 

кабинете № 106 получить 

регистрационное 

удостоверение, разрешение 

на применение нормативного 

документа производителя 

(для лекарственного 

средства, фармацевтической 

субстанции) и согласованные 

МЗ РБ инструкцию по 

медицинскому применению 

(листок-вкладыш) 

лекарственного средства, 

дизайн упаковки (для 

лекарственного средства) и  

копию нормативного 

документа производителя 

(для фармацевтической 

субстанции). Для 

фармацевтической 

субстанции зарубежного 

производства, 

предоставленной на 

государственную 

регистрацию юридическим 

лицом Республики Беларусь, 

имеющее специальное 

разрешение (лицензию), на 

осуществление 

фармацевтической 

деятельности, - при 

необходимости по 

письменному обращению, 

записаться на прием в ЛФФА 

(вид работ – иные работы) и 

получить согласованную МЗ 

РБ копию нормативного 

документа производителя

Если при внесении 

изменений предусмотрено 

согласование МЗ РБ 

Изменения в ФСП РБ 

(актуализированной ФСП РБ) 

и/или макетов графического 

оформления, необходимо 

записаться на прием в ЛФФА 

(вид работ – иные работы), 

подготовить и представить в 

назначенное время  три 

экземпляра Изменения в 

ФСП РБ (ФСП РБ) и три 

экземпляра макета 

графического оформления 

упаковок лекарственного 

средства

Если при внесении 

изменений предусмотрено 

переоформление 

регистрационного 

удостоверения и/или 

согласование МЗ РБ  

Изменения в НД РБ 

(актуализированного НД РБ) 

и/или инструкции по 

медицинскому применению 

(листок-вкладыш) 

лекарственного средства и/

или дизайна упаковки (для 

лекарственного средства), в 

кабинете № 106 получить 

регистрационное 

удостоверение, разрешение 

на применение 

нормативного документа 

производителя, 

согласованную МЗ РБ 

инструкцию по 

медицинскому применению 

(листок-вкладыш) 

лекарственного средства, 

дизайн упаковки (для 

лекарственного средства) и  

копию Изменения в НД РБ 

(НД РБ) (для 

фармацевтической 

субстанции). Для 

фармацевтической 

субстанции зарубежного 

производства, 

предоставленной на 

государственную 

регистрацию юридическим 

лицом Республики Беларусь, 

имеющее специальное 

разрешение (лицензию), на 

осуществление 

фармацевтической 

деятельности, - при 

необходимости по 

письменному обращению, 

записаться на прием в 

ЛФФА (вид работ – иные 

работы) и получить 

согласованную МЗ РБ 

копию Изменения в НД РБ 

(НД РБ)

После оплаты 

государственной пошлины за 

государственную 

регистрацию (подтверждение 

государственной 

регистрации) лекарственного 

средства (фармацевтической 

субстанции) и представления 

платежного поручения в 

кабинете № 106 получить 

регистрационное 

удостоверение и 

согласованную МЗ РБ 

инструкцию по медицинскому 

применению (листок-

вкладыш) лекарственного 

средства, в приемное время в 

ЛФФА получить 

согласованные МЗ РБ ФСП 

РБ (для лекарственного 

средства и фармацевтической 

субстанции) и макет 

графического  оформления 

упаковки (для лекарственного 

средства)

Если при внесении 

изменений предусмотрено 

переоформление 

регистрационного 

удостоверения и/или 

согласование МЗ РБ 

инструкции по 

медицинскому применению 

(листка-вкладыша) 

лекарственного средства, в 

кабинете № 106 получить 

регистрационное 

удостоверение и 

согласованную МЗ РБ 

инструкцию по 

медицинскому применению 

(листок-вкладыш) 

лекарственного средства. В 

приемное время в ЛФФА 

получить согласованные МЗ 

РБ  Изменение в ФСП РБ 

(ФСП РБ) и макет 

графического  оформления 

упаковки (для 

лекарственного средства)

После оплаты

Заявитель информируется о подписании 

приказа МЗ РБ

После подписания протокола заседания КЛС 

забрать в кабинете № 106 

письмо о принятом решении

И
н

о
е 

р
еш

ен
и

е

Подготовить и представить в кабинет № 106 

дополнительные экземпляры инструкций по 

медицинскому применению (листка-вкладыша) и 

состава лекарственного средства (для 
зарубежного производителя), если вносимые 
изменения затрагивают данные документы

Расшифровка аббревиатур:

МЗ РБ – Министерство здравоохранения Республики Беларусь;

КЛС – комиссия по лекарственным средствам и фармацевтическим субстанциям Министерства здравоохранения Республики 

Беларусь;

УЛС – управление лекарственных средств УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»;

ЛФФА – лаборатория фармакопейного и фармацевтического анализа УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»;

РКАЛ – республиканская контрольно-аналитическая лаборатория УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении».

После оплаты
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Договор на проведение  
первичной экспертизы 


 


Количество договоров на проведение первичной 


экспертизы документов должно соответствовать количеству 


административных процедур, заявляемых в регистрационном 


досье. 








Обязательно в оригинальный экземпляр досье вложить 
подписанный и оплаченный договор на проведение 
первичной экспертизы документов регистрационного досье, 
представленного для проведения комплекса 
предварительных технических работ, предшествующих 
государственной регистрации (подтверждению 
государственной регистрации), внесению изменений в 
регистрационное досье на лекарственное средство 
(фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистрированное 
в Республике Беларусь. 








Договор на  
специализированную экспертизу 


 


Договор на специализированную экспертизу оформляется в 
двух экземплярах, один из которых после подписания заявитель 
должен вернуть в кабинет №104. Договор по согласованию со 
специалистом бухгалтерии может быть отправлен по почте. 


Срок действия договора на специализированную экспертизу 
документов досье – 180 календарных дней, исчисление которого 
начинается с даты оплаты услуг (работ). В срок проведения 
специализированной экспертизы не входит срок, установленный 
постановлением (не более 40 календарных дней), для устранения 
замечаний после проведения специализированной экспертизы 
документов, и срок, установленный постановлением (не более 60 
календарных дней), для проведения апробации методик контроля 
качества лекарственного средства (фармацевтической 
субстанции). 








Материалы по замечаниям эксперта должны содержать полную, 


исчерпывающую информацию по каждому замечанию экспертного 


заключения. В сопроводительном письме к материалам по замечаниям 


эксперта обязательно должен быть указан номер экспертного 


заключения, на которое предоставляется ответ. Не допускается 


представление дополнительных материалов к уже представленным и 


отправленным на рассмотрение материалам по замечаниям эксперта.  


Для ответа на замечания эксперта по химико-фармацевтической 


экспертизе материалы необходимо подготовить и представить в двух 


экземплярах (оригинал и копия); для ответа на замечания внешнего 


эксперта и эксперта по клинико-фармакологической экспертизе – в 


одном экземпляре.  


В УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» 


организована on-line-запись в соответствующее структурное 


подразделение (https://www.rceth.by/ru/Reception/SignUp) для 


проведения консультаций при возникновении вопросов и трудностей 


при подготовке ответа на замечания эксперта. 








Письмо о принятом решении Министерства 


здравоохранения Республики Беларусь по согласованию со 


специалистом УЛС может быть отправлено по почте. 








Акт сдачи-приемки 


Акт сдачи-приемки выполненных работ оформляется в 


двух экземплярах, один из которых после подписания 


заявитель должен вернуть в кабинет № 106. 








Ускоренная процедура


Ускоренная процедура экспертизы документации предусмотрена при проведении ком-
плекса предварительных технических работ, предшествующих внесению изменений в 
регистрационное досье на лекарственное средство (фармацевтическую субстанцию), 
ранее зарегистрированное в Республике Беларусь, по следующим процедурам:


- проведение первичной экспертизы документации для внесения изменений в регистра-
ционное досье лекарственного средства (фармацевтической субстанции) ранее зареги-
стрированного в Республике Беларусь;


- проведение экспертизы документации для внесения изменений в регистрационное
досье на лекарственное средство, ранее зарегистрированное в Республике Беларусь, 
при исключении из инструкции по медицинскому применению лекарственного средства и 
(или) листка-вкладыша, предусмотренного ранее показания к медицинскому применению 
и (или) способа применения (введения);


- проведение экспертизы документации для внесения изменений в регистрационное
досье на лекарственное средство, ранее зарегистрированное в Республике Беларусь, 
при внесении изменений в разделы инструкции по медицинскому применению лекар-
ственного средства и (или) листок-вкладыш, за исключением фармакологических и кли-
нических разделов;


- проведение экспертизы документации для внесения изменений в регистрационное
досье на лекарственное средство (фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистриро-
ванное в Республике Беларусь, при изменении срока годности лекарственного средства 
(фармацевтической субстанции);


- проведение экспертизы документации для внесения изменений в регистрационное
досье на лекарственное средство (фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистриро-
ванное в Республике Беларусь, при изменении условий хранения лекарственного сред-
ства (фармацевтической субстанции);


- проведение экспертизы документации для внесения изменений в регистрационное
досье на лекарственное средство (фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистриро-
ванное в Республике Беларусь, при изменении материала или вида первичной упаковки 
лекарственного средства (фармацевтической субстанции);


- проведение экспертизы документации для внесения изменений в регистрационное
досье на лекарственное средство (фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистриро-
ванное в Республике Беларусь, при внесении изменений в маркировку упаковки или эти-
кетки лекарственного средства (фармацевтической субстанции);


- проведение экспертизы документации для внесения изменений в регистрационное
досье на лекарственное средство (фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистриро-
ванное в Республике Беларусь, при изменении количества доз в упаковке при фасовке 
лекарственного средства (фармацевтической субстанции).








Перечень предварительных технических работ 


прописан в п.6 Постановления Министерства здравоохранения Республики 
Беларусь № 55 от 23 апреля 2015 г. (https://www.rceth.by/ru/Documents/Drug).


Обращаем внимание:
1. Апробация методик контроля качества лекарственного средства


(фармацевтической субстанции) осуществляется на основании отдельного 
договора. По результату химико-фармацевтической экспертизы при возмож-
ности проведения апробации методик контроля качества заявителю необходи-
мо в ЛФФА/РКАЛ/РНПЦ эпидемиологии и микробиологии/другую аккредито-
ванную лабораторию представить образцы лекарственного средства 
(фармацевтической субстанции), необходимые стандарты и используемые 
хроматографические колонки для подтверждения соответствия их качества 
требованиям нормативной документации, а также для подтверждения воспро-
изводимости предлагаемых методик. При сдаче образцов в ЛФФА предвари-
тельно необходимо записаться на прием в ЛФФА (вид работ – прием образцов 
+ иные работы).


2. Инспектирование осуществляется на основании отдельного договора.
При назначении проведения инспектирования промышленного производства 
лекарственного средства заявителю необходимо подать в кабинет № 108 
заявление (https://www.rceth.by/ru/Documents/Unfp) на проведение инспекции 
промышленного производства лекарственных средств на соответствие требо-
ваниям GMP










РЕСПУБЛИКАНСКАЯ  
КОНТРОЛЬНО-АНАЛИТИЧЕСКАЯ 



ЛАБОРАТОРИЯ 
 



пн-пт — 11.30-15.00 



Адрес: г. Минск, пр-т Дзержинского, 83, корпус 15, 8 этаж.  



Для входа в лабораторию через вахту следует иметь 



паспорт. 



Запись на прием в РКАЛ — 



https://www.rceth.by/ru/Reception/SignUpService 











пн, ср, пт — 830-1030


вт, чт — 1500-1700


Адрес: г. Минск, пер. Товарищеский, 2а


Приемное время кабинетов № 104 и № 106








пн, ср — 1000-1300


вт, чт — 1300-1600


Адрес: г. Минск, пр-т Дзержинского, 83, корпус 15, 7 этаж. 
Для входа в лабораторию через вахту следует иметь паспорт.


Запись на прием в ЛФФА — https://www.rceth.by/ru/Reception/SignUpService


ЛАБОРАТОРИЯ ФАРМАКОПЕЙНОГО 
И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА



https://www.rceth.by/ru/Reception/SignUpService






РЕСПУБЛИКАНСКАЯ  
КОНТРОЛЬНО-АНАЛИТИЧЕСКАЯ 


ЛАБОРАТОРИЯ 
 


пн-пт — 11.30-15.00 


Адрес: г. Минск, пр-т Дзержинского, 83, корпус 15, 8 этаж.  


Для входа в лабораторию через вахту следует иметь 


паспорт. 


Запись на прием в РКАЛ — 


https://www.rceth.by/ru/Reception/SignUpService 








Досье представляется в двух экземплярах (оригинал и копия) для 
проведения клинико-фармакологической и химико-фармацевтической 
экспертизы. При внесении изменений только в инструкцию по 
медицинскому применению лекарственного средства досье можно 
представить в одном экземпляре. Если предполагается 
дополнительная клиническая/фармакопейная экспертиза внешним 
экспертом, рекомендуется представить досье  в трех экземплярах. 
Документы досье рекомендуется оформлять в папки одинакового 
размера и одного цвета; папка оригинального экземпляра досье 
должна иметь резерв места для последующего вложения 
дополнительных материалов. При распечатывании заявителем 
материалов регистрационного досье недопустимо использование 
листов бумаги, содержащие на оборотной стороне текст, не 
относящийся к материалам досье (так называемых «черновиков»). 


В УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» 
организована on-line-запись в соответствующее структурное 
подразделение (https://www.rceth.by/ru/Reception/SignUp) для 
проведения консультаций при возникновении вопросов и трудностей 
при подготовке досье. 








Нормативные правовые акты 


 Закон "О лекарственных средствах" № 161-З от 20.07.2006


 Постановление Совета Министров Республики Беларусь
№ 156 от 17.02.2012


 Постановление Совета Министров Республики Беларусь
№ 273 от 02.05.2019


 Постановление Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь № 52 от 08.05.2009


(https://www.rceth.by/ru/Documents/Drug) 








Комплект документов для  
Министерства здравоохранения  


Республики Беларусь 
 


 Сопроводительное письмо с просьбой зарегистрировать (подтвердить 


государственную регистрацию), внести изменения в регистрационное 


досье на лекарственное средство (фармацевтическую субстанцию), 


ранее зарегистрированное в Республике Беларусь, с указанием 


соответствующего пункта Единого перечня административных 


процедур, осуществляемых государственными органами и иными 


организациями в отношении юридических лиц и индивидуальных 


предпринимателей Постановления Совета Министров Республики 


Беларусь № 156 от 17.02.2012, и при этом использовать 


регистрационное досье, представленное в УП «Центр экспертиз и 


испытаний в здравоохранении» для проведения комплекса 


предварительных работ, предшествующих государственной 







регистрации (подтверждения государственной регистрации), внесения 


изменений в регистрационное досье на лекарственное средство 


(фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистрированное в 


Республике Беларусь. 


 Заявление о государственной регистрации (подтверждении 


государственной регистрации), внесении изменений в 


регистрационное досье на лекарственное средство 


(фармацевтическую субстанцию), ранее зарегистрированное в 


Республике Беларусь. 


 Обоснование заявленной предельной отпускной цены 


лекарственного средства заявителя для поставки в Республику 


Беларусь. 








шаблон письма-заявления: 


БЛАНК ПРЕДПРИЯТИЯ 


Директору УП «Центр экспертиз и 
испытаний в здравоохранении» 
Гринько Д.В. 


Заявление 


Заявитель, страна, просит заключить договор на проведение первичной экспертизы 


документации для государственной регистрации (подтверждения государственной 


регистрации) лекарственного средства (фармацевтической субстанции) (при необходимости 


заключения нескольких договоров, указать их количество) и/или договор для внесения 


изменений в регистрационное досье лекарственного средства (фармацевтической субстанции) 


(при необходимости заключения нескольких договоров, указать их количество; при 


необходимости указать «по ускоренной процедуре»). 


Производитель: _____________, страна (если заявитель отличается от производителя, указать 


основание: 


- заявитель размещает заказ на промышленных площадях производителя; 


- заявитель входит в состав объединения, в которое также входит производитель). 


Руководитель предприятия ФИО 


(подпись) 


(или доверенный представитель на основании доверенности ) 


В случаях представления интересов зарубежного производителя к заявлению прилагается 
оригинал доверенности. 







