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IIOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUSA PECIIVBIIMKN BEJIAPYCH
27 mexabps 2006 r. Ne 120

8/15774 06 yreep:xnennu Hapnesanreii anreqnoi npaKTHKH
(25.01.2007)

Ha ocuoBannu 3axona Pecnybsnku Besapycsk ot 20 urosiss 2006 roga «O JiekapcTBEeHHBIX CPEICT-
Bax» u moAnyHKTa 7.1 myukra 7 ITomosxernus o MunucTepeTBe 3paBooxpauenns Pecnyoauku Bea-
pych, yTBep:kAeHHOr0 ntocTaHoBieHneM CoBera MunuuctpoB Pecriybsimkm Besmapyces ot 23 aBrycra
2000 r. Ne 1331, B pemakiiuu nmocraunoBiaeHus Copera MunucTpos Peciyoiuku Besrapyces ot 1 aBrycra
2005 r. Ne 843 Munucrepctso 3apasooxpanenus Pecnyonuku Benapycs IIOCTAHOBJIAET:

1. YrBepauTh Hagexalyo aiTeuHyIo IPAKTUKY COTJIACHO IPUJIOKEHUIO.

2. YcTaHOBUTD, UTO IOPUANUECKNE JUTA U UHAWBUIYAJIbHBIE TIPeAITPUHUMATEN, TOJTYUUBIITIE
crelnuagbHbIe paspelnenus (JIUIeH3U ) Ha OCYIlleCTBIeHue (papMalleBTUUeCKO 1eATeIbHOCTH [0
BCTYILJIEHUS B CUJIY HACTOSAIIET0 IIOCTAHOBJIEHUs, 00s13aHbI 10 3 aBrycra 2007 r. mpuBecTH CBOIO
JIeATEeJILHOCTh B COOTBETCTBYE C TPeOOBAHUAMU, YCTAHOBJIEHHBIMU NYHKTaMu 3 u 4 Haane:xarei
alTeYHOU IPAKTUKH.

3. IlpusHaTh yTPATUBIINMU CUITY:

npuka3 MuHucTepcTBa 3apaBooxparnenus Pectiyoauku Benapyces ot 25 maa 1998 r. Ne 152 «06
YTBEDPKAEHUY IPABUJ PAOOTHI alITEYHBIX YUPEIKIAEHNN, MPEIIPUATUHA 1 POSHUUHON peansanuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB 1 U3JeIUi MeIUIIMHCKOTO HasHAUeHU I Ha Tepputopuu Pecniybanku Be-
Japych (3apeructpupoBaH B PeecTpe rocynapcTseHHo peructpanun 29 mas 1998 r. Ne 2494 /12)»
(BronnereHb HOPMAaTUBHO-TIPaBOBO# nHMopMaluu, 1998 r., Ne 13);

npuka3d MuHucTepcTBa 3apaBooxpanenus Pecnybiuku Benapyces ot 1 gexabpa 1998 r. Ne 328
«O BHecenuu gomnosHeHuA B [IpaBusa paboThl alITEUHBIX YUPEKICHU, TPEATPUATUHN U POSHUYHOMN
peanusanuu JeKapCTBEeHHbBIX CPECTB U U3JAeJUI MeIUITMHCKOTO HasdHaueHNs Ha TeppuTopuu Pec-
nyosuku Benapycsh» (BiosteTreHb HOpMaTUBHO-IPaBOBOM nHGopMmaruu, 1999 r., Ne 2);

npuka3 MuHucTepcTBa 3ApaBooxparnenus Peciiyonuku Bemapyces ot 21 nexkadps 1998 r. Ne 366
«O IopAKe OTKPBITUA allTeK, allTEYHBIX TYHKTOB, AIITEUHBIX KNOCKOB U AlITEYHBIX CKJIAJI0B Cy0h-
eKTaMU X03sHCTBOBaHUA He3aBUCUMO OT (hopM co6CTBeHHOCTH » (BrojieTeb HOPMAaTHUBHO-TIPABO-
Boii mH(popMmaruu, 1999 r., Ne 3);

mocranoBieHre MuHuUcTepCcTBa 3ApaBooxpaneHus Pecnybauku Benapycsh ot 4 utona 2001 r.
Ne 41 «O BHeceHUU M3MeHeHUH 1 fonmoaHeHn B [IopsAIOK OTKPBITUA allTeK, alITeUHBIX TYHKTOB,
aITeUHBIX KMOCKOB U alITEUHBIX CKJIA0B CYObeKTaMU X03AMCTBOBAHNIS HE3aBUCUMO OT (DopM c00-
cTBEHHOCTU Ha Teppuropuu Pecnybiauku Bemapychb» (HaluoHaabHBIN peecTp IPAaBOBBIX AKTOB
Pecny6auku Benapycsk, 2001 r., Ne 65, 8/6270);

mocraHoBJieHre MuHHCTepcTBa 3apaBooxpanenusa Pecnybauku Bemapycs ot 21 uromsa 2002 r.
Ne 35 «O BHeceHu uamMeHeHu B [IopAOK OTKPHITUS alITeK, alITEUHBIX TYHKTOB, AlITEUHBIX KXOC-
KOB U alTEYHBIX CKJIAM0B CY0'heKTaMU X03IMCTBOBAHUSA HE3aBUCUMO OT (DOPM COOGCTBEHHOCTHU HA
Teppuropuu Pectiyonuku Besmapych» (HammoHanbHbBIN peecTp TpaBoBbIiX akToB Pecriyoinku Besa-
pycs, 2002 r., Ne 88, 8/8288).

4. Hacrosdlee mocTaHOBJIEHNE BCTyIaeT B cuay ¢ 3 peBpais 2007 r.

MuHHCTD B.A.;Kapko

IIpunoxenue

K IIOCTAHOBJIEHUIO
MunucrepcTBa
3IPaBOOXPAHEHU S
Pecny6auku Benapych
27.12.2006 N2 120

Hangnesxamasn anTeyHas MpaKkTHKA

TJJABA 1
OBIIHME IIOJOREHUA

1. Hacroamasa Haasesxaimasa anreynas MpakTHKA yCTaHABIWBAET IPABUJIA I10 AIITEUHOMY W3-
TOTOBJIEHMIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KOHTPOJIIO 38 KAUECTBOM, CDOKY I'OTHOCTH, YIIAKOBKE 1 Map-
KUPOBKeE, YCIOBUAM XPaHEHU, a TAKKe PeaIn3aliuu JIeKaPCTBEHHBIX CPEACTB, 00€CIIeYNBAIOIIUX
¥ TaPaHTUPYIOIINX UX KAYECTBO U JOCTYITHOCTD, ¥ PACITPOCTPAHSIETCSA HA IOPUAUYECK e JIUITA U UH-
IUBUIYAJbHBIX IPEAIIPUHUMATEEH, UMEIOINX CIeInaJIbHOe paspeleHue (JIUIeH3UI0) Ha OCYIIe-
cTBIeHNE (apMaleBTUUECKOI AeATeIbHOCTH (Hajee — IOPUAWYECKNE JUIA U WHANBUIAYAJIbHBIE
IPeATTPUHUMATEIN).
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2. Bce paboTHUKY aniTeKu 00sA3aHBI 3HATDH U COOII0AATH TpeboBauusa HacToaelr Hanmeskaiei
alTeyYHOU IPaKTUKHU.

3. B 3aBMCHUMOCTHU OT BBIMIOJHSIEMBIX PAOOT U YCJIYT, COCTABISAIONINX JUIEH3UPYyeMble BUIBI
IesiTeJIbHOCTH, 3aHNMAaeMbIX ILIOINAAel MOMeIe il M aCCOPTUMEHTA pealn3yeMbIX JeKapCTBeH-
HBIX CPEJICTB allTeKU IIOAPa3AeIAI0TCA Ha alITeKHU IIePBOIi, BTOPOM, TPEeThell, YeTBEPTOH U MATOM Ka-
reropuii. [Ipu aTom:

3.1. anTeKoil IepBOM KaTeropuu sIBJISETCS IPOMU3BOACTBEHHAA alTeKa, B KOTOPOI OCYIIeCTB-
JITIOTCS M3TOTOBJIEHME JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB II0 MHAMBUAYAIHLHBIM Ha3HAUEHUAM (peremnTam)
Bpaueil, TpeboOBaHUAM (3aABKaM) OpraHM3aIlnii 3[paBOOX paHeHN A, (pacoBaHme, KOHTPOJIb 3a Kaye-
CTBOM M3TOTOBJIEHHBIX B alITeKaX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, a TAKKe peani3aliuia HaceJeHUIO 1 OP-
raHMU3alUAM 31PABOOXPaHEHNUA TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B TOM UHCJIe HAPKOTUYECKUX
CPeICTB, IICUXOTPOIIHBIX BEIIECTB 1 UX IPEKYPCOPOB.

s opranusaiuy paboThI alITeKU ITePBOi KaTeropuu HeoOXoauM KOMILJIEKC TIOMeIleH i, co-
CTOAIIUI U3:

IOMeIIeH A IPUEeMKU;

TIOMeINeH!s XpaHeHnu (He MeHee TBYX);

TIOMeTITeHNA 00CTYKMBAHNA HACEJEHUA — TOPTOBOTO 3aJ1a;

aIMUHUCTPATUBHO-OBITOBBIX IIOMEIIeHUH;

IIPOM3BO/ICTBEHHBIX IIOMEIIeHNI: BOJOIOATOTOBKM; 00pa00TKY allTEUHOM MOCYAbI, YyIIaKOBOU-
HBIX U BCIIOMOTaTeJbHBIX MaTEePUAJI0B; alITeYHOT'0 U3TOTOBJIEHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB; CTePHU-
JIN3AI[MOHHON;

YyacTu moMelleHuA (Jajee — 30HA) HPOBENEHUs KOHTPOJIS 3a KaueCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX
CpeJCTB.

B cayuae n3roToBJIeHUA B allTeKe MePBOIl KATETOPUY CTEPUJIbHBIX JJeKapPCTBEHHBIX ()OPM U Jie-
KapCTBEHHBIX ()OPM, U3TOTOBJIEHHBIX B ACEIITUUYECKUX YCIOBUAX,, TOTOJHUTEIHHO B COCTABE IIPOU3-
BOJICTBEHHBIX IIOMEII[eHNH alITeK! IePBOI KATETOPUY TPeyCMaTPpUBaIOTCs (hacOBOUYHO-3ar0TOBOY-
HbIE TIOMEIIeHUA U IIOMEeIeHU A U3TOTOBJIEeHNA CTEPUJIbHBIX JIEKaPCTBEHHBIX (hopM (majiee — acerr-
TUYECKUIi 6JIOK CO IILJII030M).

PDaxkTUUECKU UCIIOJIb3yeMasi IJI0IaAb IOMEIeH U alITeKH TePBOM KaTeTOPUH A0JKHA ObITH HE
meHee 100 xB. M;

3.2. auTeKol BTOPOM KaTeroOpuUU ABJISIETCA alTeKa, B KOTOPOM OCYIIIeCTBJSETCS peains3alinsd
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, 3a UCKJIIOUeHEeM HaPKOTUYECKUX CPEICTB.

s opranusanuu paboThl alITeKU BTOPOM KaTeropuu HeoOX0oAUM KOMILIEKC ITOMeIleH i, co-
CTOAIIUI U3:

moMeIeHnA 00CayKMBaHUSA HACeJeHUA — TOPTOBOTO 3aJ1a;

IOMeIeH A XPaHeH!d;

aIMUHUCTPATHABHO-OBITOBBIX IIOMEIIeHNI;

30HBI IPUEMKHU TOBAPOB.

DaKTUYECKH UCIIOJIb3yeMas IJIOIaab IOMEIleHU I allTeKU BTOPO KaTeTOPUU AOJIKHA OBITH He
MeHee 60 KB. M;

3.3. aITeKoi TpeThell KaTeropuu ABJISIETCA alTeKa, B KOTOPOU OCYIIEeCTBIIAETCS pealn3aliis
TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 32 NCKJIIOUEHNEM HAPKOTUYECKUX CPEJICTB, cO3/laBaeMas B Ha-
CeJIEHHBIX IYHKTAaX CeJbCKON MECTHOCTH, arPOTOPOAKAX U TOJHKO IIPU HAJIMUUU Y IOPUINIECKOTO
JIUIIA WX THANBUIYAJIBHOTO IPeJIPUHIMATEI allTeK! IePBOIi NI BTOPOM KaTeTOPUU.

I opranusainuy paboThl alITeKH He00XOAUM KOMILJIEKC IIOMEIe T, COCTOSIINI 13!

IOMeITeHNA 00CTYKMBAHNA HACEJEHUA — TOPTOBOTO 3aJ1a;

MOMEIeHNA XPaHeH!d;

30HBI IPUEMKHU TOBAPOB.

B anTeke TpeTheil KaTeropuu JOJKHA OBITH IPEeIyCMOTPEeHA PAKOBUHA [IJI5I MBIThSA PYK.

daxkTUUeCKU UCIOJb3yeMas ILJIOIIAAb alTeKUW TPeThell KaTeropuu AOoJKHA OBITh He MeHee
20 KB. M;

3.4. allTeKO#l 4eTBepPTOH KAaTeropuu SABJISETCsS alTeKa, B KOTOPOU OCYIIeCTBJISAETCA peaansa-
U TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, 3a UCKJIIOUEHNEeM HaPKOTUYECKHUX CPEJICTB, CO3MaBaeMasd B
OpraHmM3anuAX 3APABOOXPAHEHUA, IPU HAJWUUU y IOPUIUUECKOTO JIUIA UJIN UWHIUBUIYAJTHHOTO
IpeAIIPUHUMATEJIA alTeKH IIePBOUM MU BTOPOI KATEerOpuu.

AnTeka yeTBepPTOI KaTETOPUU paciiojiaraeTcs B ITIOMeIleHUY (HECKOJIbKUX IIOMEIeHUAX ), B KO-
TOPOM BBIZEJIAIOTCS 30HBI IPUEMKHU, XPaHeHUA 1 00CIYKUBAaHUA HaceJeH!d.

DaKTUUEeCKY UCTOJIb3yeMasda MJIOIIAAb allTeK! YeTBEPTOU KaTeropuu JOJIXKHA OBITH HE MeHee
15 kB. M;

3.5. anTeKoi MATOM KaTeropuu ABJIAETCA aliTeKa, B KOTOPOU OCYIIEeCTBIISAETCS Pealn3alius ro-
TOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, 3a UCKJIIOUeHNEeM HaPKOTUYECKUX CPEICTB U IICUXOTPOIHBIX Be-
IIeCTB, co3JaBaeMas B MecTaX HanbOoJIBIIIETO COCPEIOTOUeHUA Hace eHus (MarasuHbl, PHIHKH, BO-
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K3aJIbl, TOCTUHUIILI U T.1I.), IPY HAJTUYNY ¥ IOPUIUUECKOTO JUIA NI UHIANBUAYATIbHOTO IPEAIIPI-
HUMAaTeJ IS allTeK U IIePBOIl WU BTOPOIl KATeTOPHUH.

Anreka mATO KaTeropuu AOJKHA OBITH PACIIOJIOMKEHA B IIOMEIeHUY, U30JIMPOBAHHOM OT IO~
MeIlleH!Ii PYTroro Ha3HAYeHn A, B KOTOPOM BBIAEJISIOTCA 30HbBI IPUEMKH, XPaHeH!A 1 00CIy K1Ba-
HUSA HaceJeHUs.

daxTUUeCKN MCHOJb3yeMas ILIOIaAb alTeKM IMATOM KaTeropuu MOJKHA OBITH He MeHee
15 kB. M.

4. AmnTexa I0JJKHA UMETh OTAeJIbHbIN BXO AJIA IIOKyIIaTeaeit. BXxos ¢ yIuiibl 101KeH ObITH 000-
PyZOBaH TYPHUKETOM JAJIA JIUIL C HAPYIIIeHNAMN QYHKIIUYA OTTOPHO-ABUTATEIHLHOTO annapaTta. Ha
dacazge anTeKu JoJKHA OBITH Pa3MeIleHa BHIBEeCKa Ha PYCCKOM MJIU 0eJIOPYCCKOM sI3bIKe C YKasaHu-
eM ee HAUMEHOBAHUA, IPUHAJIEKHOCTHU, perkuMa paboThl, JaThl BRIZAaUX M HOMEePAa CIeIlnaJbHOT0
paspeiltienus (JIUIEH3UN), HA OCHOBAHUY KOTOPOTO OCYIIECTBJIAETCA AesTeJIbHOCTh. AIITEeKa, ocy-
IIIEeCTBJIAIONIAS PeaaInus3alinio JeKapCTBEeHHBIX CPEJCTB B TeUeHMEe CYTOK, MOMOJHUTENIbHO JOJIKHA
MMEeTh OCBEIIeHHYI0 BLIBECKY, 3BOHOK JIJIsI BLI30BA PAOOTHUKA allTeKH, MMeIolero (hapMalieBTuye-
CKoe 00pasoBaHUe, 1 OKHO AJIA pean3aliui JeKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

5. NHadopMaIusa o 3aKPLITUN AIITEKH B CBA3H C IPOBeIeHNEeM CAHUTAPHOT'O IHA, PEMOHTA, IIepe-
000pYyIOBaHUSA MU B CBABHU C ee JUKBUAAIIMEN JOBOIUTCS HACEJIEHUIO 3apatee IIyTeM BhIBEIIINBA-
HUA 00bsBIeHUA. 'padmK MTpoBeeHNA CAHUTAPHBIX JHEI COTJIaCOBBIBAETCS C TEPPUTOPUATIBLHBIM
IEeHTPOM T'UTHEHbI U STIUIeMUOJIOTUN.

6. AnTeka JoJIJKHA IMETh IIeHTPaJbHbIEe CUCTEMbI 9JIeKTPOCHAOKEeHU A, OTOILJIeHU A, BOJOCHA0-
JKeHUsA, KaHAJIU3aIluu, IPUTOUYHO-BBITSKHON BEeHTUJIAIINY, TeJedOH, a TaK:Ke MOKapPHYIO U 0X-
PaHHYIO CUTHAJIN3AIUH C TOAKJIIOUEeHeM Ha IYJIbT IIeHTPaJIn30BaHHOr0 HabMogenns. B anrtexkax,
PacIoJIOKEeHHBIX B OTAEJbHO CTOAIIUX 3MaHUAX, 4 TaKKe B CEJIbCKON MECTHOCTU BO3MOYKHO HAJIU-
Y1e aBTOHOMHOT'O OTOILJIEHU A, KaHaJIU3al[ul, BOJAOCHAOKEHM I, ITOYKAPHOI 1 OXPAaHHOI CUTHAIU3a-
muii. AITEeKU YeTBEPTOU M MATOU KATEropuili MOTYT MMETh O0IIue ¢ ITOMeIlleHueM COOCTBEHHUKA
(apeHmomaTesst) IeHTPaJbHBIE CUCTEMBI OTOIIJIEHUS, BOAOCHAOGKEHUSA, KaHaJIU3alluu, MIPUTOU-
HO-BBITSI?KHOIN BEHTUJIAIUY, TeJe()OH, a TaKKe IMOKAPHYIO U OXPAHHYI0 CUTHAIU3AIIUH.

7. AnTeka OoJIDKHA pacIojiaraThbCd B HEKUJIBIX IMOMEIeHUAX KaIlUTaJbHBIX CTPOeHUH (31a-
HU, COOPYKEHU) U ObITH M30JIUPOBAHA OT MIOMEIIeHUH APYToro Ha3HAUEHNUA.

8. Ilomernenus (30HBI) AIITEKU JOJKHBI 00€CIIeUBATE BBITIOJIHEHE COOTBETCTBYIOIIUX Pa0OT 1
YCJIYT, COCTABJISAIOININX JUIEH3UPYEeMbIe BUIbI 1eATEJILHOCTH.

9. ITomerneHus (30HBI) AlITEKU AOJKHBI OBITH IIOCJIEI0BATEIbHO B3AMOCBA3aHbI B 3aBUCUMO-
CTHU OT BBITIOJTHAEMBIX PaboT.

10. OTgesnka MPOM3BOICTBEHHBIX IIOMEIIIEHUH 1 IOMEITeHn# (30H) XpaHeHus (BHYTPeHHUE 110~
BEPXHOCTHU CTEH, IIOTOJIKOB, IIOJIOB) alITeK, a TaK:Ke OTAeIKa IIOMeIleHul (30H) TPUEeMKHU 1 00CIIy-
JKUBaHUA HaceJeHUs (BHYTPeHHIe II0OBEPXHOCTH CTEeH, II0JIOB) HOJYKHA ObITH I'JIaJKOM, CBETJIBIX TO-
HOB U JOITyCKAaTh BO3MOKHOCTD IIPOBEIEHN BJIAKHON YOOPKHU C MCIIOJIb30BAaHUEM MOIOIITUX U Jie-
BUHMUITUPYIOIIUX CPEACTB.

11. B mpousBoCTBEHHbBIE IIOMEIIEHUS, B TOM UKCJIE B IIOMelleHre (30HY) KOHTPOJISA 3a KauecT-
BOM JIeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, He JOJI*KHBI JOIIYCKAThCA IIOCTOPOHHNE JIUIA, 38 UCKJIIOUeHUeM JINII,
MIPUBJIEKAEMbIX IJIA TeXHUYECKOro O0CayKUBAHMI 000PY/I0BAHUS U IIOMEIIeHUH allTeKn.

12. B amTeke BhIeIsAETCA CIIEI[UAIbHOE TIOMeIlleHre UK ITKad A5 XpaHeHusa MOIOIIUX U Je-
BUH(MUIINPYIOIIUX CPEACTB, IPOMAPKUPOBAHHOI0 HHBEHTAPSA U MAaTePUAJIOB, IPUMEHAEMbIX s
yOopKu moMelenui (30H) 1 00paboTKU 000PYyAOBaAHUA.

Bepxuss oge:xga 1 00yBb paOOTHUKOB allTeKU XPAHUTCS OTAEJbHO OT CIeI[UAIbHOM 0eK A5l 1
cMeHHOI#1 00yBU B ImKadax (mKrady, pasaeseHHOM IeperopoaKoi).

13. B anTeke xpaHeHIe HADKOTUYECKUX CPEACTB U IICUXOTPOITHLIX BEII[ECTB OCYIIIECTBJISETCS B
cIeInaJbHO 000PYAOBAaHHBIX IIOMEIeHUAX.

14. AnTexa B 3aBUCHUMOCTHU OT BBIIOJIHAEMBIX Pa0OT 1 YCJIYT, COCTABIAIOIINX (hapMalleBTuue-
CKYIO IesTeTbHOCTD, JOJKHA UMETh B HAJTUUNN:

TEeXHOJIOTUUECKOe 000pyJ0BaHUe AJISA allTeUHOr0 U3TOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

obopymoBaHUe, IPpUOOPHI U PeaKTUBHI AJIA ITPOBEIEHUs KOHTPOJIA KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPe/CTB;

TOProBOe 000PYIOBaHUIE;

KaccoBble CYMMUPYIOIIIEe allllapaThl UJIU CIellualbHbIe KOMIIbIOTePHBIE CUCTEMBI;

obopymoBaHMe IJis XPaHEHUA JJeKapPCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM UHCJIe X0JIOAUIBHOE;

cpecTBa U3MEPEeHUs MacChl, 00beMa JeKapPCTBEHHBIX CPEICTB;

TPUOOPHI IJIs PETHUCTPAIIUU TEMIIePATyPhl U BJIAKHOCTH OKPY:Katolell cpeasl (TepMOMETDHI,
TUTPOMETPHI IICUXPOMETPUUYECKIE);

WHBbIe 000Py0BaHNE U MHBEHTAaph, 00eCIIeunBAIOIe CAHUTAPHO-TUTUEHUYECKUHA PeKUM, OX-
pamy Tpyzaa, TeXHUKY 0€30IIaCHOCTH, II0KaPHYI0 6€30I1aCHOCTD, 3aII[UTY OKPYKAIOIIel cpe/ bl U CO-
XPaHHOCTH TOBaPHO-MaTePUATbHBIX IIEHHOCTEH U AeHEeKHBIX CPEICTB.
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15. Ucooabp3yeMble B aliTeKe CPeACcTBa U3MEePeHU s, IPUOOPEI U MepHasd IIoCyAa IIoABepraoTes
moBepKe (KanrubpoBKe), TeXHUUECKIEe ITacIoPTa KOTOPHIX COXPAHSIIOTCS B TeUeHe BCero mepuoaa
UX 9KCILIyaTaluu.

16. B TroproBom 3aJjie (30He 00CIY:KMBAHUSA HACEJEHNA) allTeKU B 3aBUCUMOCTH OT BBIIIOJIHSIE-
MBIX paboT U YCJIYT, COCTABIAIOININX (hapMaIeBTUYeCcKyIo [eATeIbHOCTb, IJId MOKyIaTeaei pasme-
maerca nHGopMAaInua, B TOM UuCe:

KOIIMY CIIeIIMAJbHBIX pasperienuil (JINIeH3ni) Ha OCYIIeCTBIAeMble BUIbI AeATeIbHOCTH;

BBINTUCKA 13 HacToAmen Hamrexanieit anTeuHol IPAaKTUKY O ITPABUJIAX pPeain3arnum JeKapCT-
BEHHBIX CPEJICTB;

0 3I0POBOM oOpase *KU3HU, 00pbbe ¢ pacIpocTpaHeHneM U YIoTpebieHrieM HapKOTUKOB, IPO-
dunakTuke BUY-undexnuy u gpyrux 3aboJIeBaHNII;

0 HAJIMUUU 1 MECTe HaXOXKAeHUSI KHUTY 3aMeUaHul 1 IpeIIoKeHnIl;

HOMepa Tesie)OHOB U ajgpeca OMMIKAUIINX allTeK, CIIPABOUYHON (papMalleBTUUYECKOIl Cay KObI,
OPraHOB yIIPaBJIeHUA 3PABOOXPAHEHMT;

0 KaTeropusax rpakjaH, UMeIUX IPaBo Ha JIbI'OTHOE, B TOM UucJje OeciylaTHOe obeclieueHue
JIeKapCTBEHHBLIMHU CpeAcTBaMU ([IJIs allTeK, ero OCYIIeCTBISIONINX);

0 KaTeropuAaX rpakIaH, UMeIOINX IPaBo Ha BHeouepeaHoe O0CTy:KBaHNE;

0 CPOKaXx rOJHOCTH JIeKaPCTBEHHBIX CPECTB, NU3TOTOBJIEHHLIX B allTeKe;

ImepeveHb JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, PA3pellleHHbIX K peanudanuu 06e3 MHAWBUAYAJIHLHOTO Ha-
3HaueHusd (pellerrta) Bpava.

17. Ha paboTbI 1 yCIYTH, COCTABJSAIONINE (DapMAaIleBTUYECKYIO AesATeIbHOCTb, KOTOPhIE MOTYT
MMOBJUATDH Ha KAYECTBO JJeKapPCTBEHHBIX CPEICTB U 00CIY KUBAHUSA HACEJIEHU, B aliTeKe JOJKHBI
OBITh paspaboTaHbl paboune HHCTPYKINH (gasee — PU) u (1au) cTaHZapTHLIE OIePaIlOHHbIE IIPO-
menypsl (zazee — COII).

PU, COII — noKyMeHTHI, cofieprraliiue JeTaabHOoe OIMCAHNe CTaAui IPoIleayphl (criocobda wiIn
mporiecca), KOTOpbIe JOJIXKHbBI ObITh BBIIOJHEHBI C CO0JII0IeHIeM TPeOOBaHM 3aKOHOAATeIbCTBA,
pPeryJaupyIoInero ocyiiectTBiaeHnue ¢hapMaleBTUUECKOH eATeIbHOCTH, a TaKKe Mep IPeJoCTOPOK-
HOCTH, IIPSAMO HJI KOCBEHHO OTHOCSIIINXCA K U3TOTOBJIEHIIO, KOHTPOJIIO 3a KauecTBOM U (MJIK) pea-
JIUBaIuu JeKapcTBeHHbBIX cpencTB. [Ipu aTom COII paspabaThiBaroTCA Ha IPOIeAYPHI (CTIOCOOBI MIH
IIPOIeCChl), KOTOPbIE HOCAT OOIITMIT XapaKTep.

PU, COII paspabaTsiBaOTCs U MOLIIKUCHIBAIOTCS JIMIIOM, OTBETCTBEHHBIM 3a (papMalieBTHUe-
CKYIO eATeJIbHOCTD, M YTBEPIKJAIOTCA PYKOBOAUTENIEM IOPUINUECKOTO JUIA NN NHINBUAYATb-
HBIM TIPeAIPUHIMATEIEM.

PU, COII mos:kHBI comep:kaTh yKasaHMUe, KaKUM 00pasoM M B KaKUX YUYETHBIX HJOKYMEHTax
(bopmax, :KypHaax, IPOTOKOJAX) PETUCTPUPYETCA (PaKTHUECKOe BBIIOJHeHNE PadoT U yCayT U
(unm) mosyueHHbIE Pe3yIbTaThl aHAIN3a U (M1 ) KOHTPOJIA 3a KaUeCTBOM JIEKAaPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

Cogepoxanre PY u COII goa:KHO OBITH OQHO3HAYHO AJIA IIOHNMAaHNUA, B HUX He JOJYKHO COmep-
JKaThCA OMIMOOUYHBIX CBEJIEHU.

B anTexe B 3aBUCUMOCTH OT BBITIOJTHIEMBIX PA0OT 1 YCIYT, COCTABIAIOININX (hapMaIleBTUUECKYIO
IeATebHOCTD, JOJKHBI OBITH pa3paboTaHbI CIeAyIoIIne:

PU:

0 TIOpAIKEe KOHTPOJIA 3a KaUeCTBOM JeKapPCTBEHHBIX CPECTB, N3TOTOBJIEHHBIX B allTEKe;

0 IIOPAIKEe KOHTPOJIA 32 KaueCTBOM JIeKapPCTBEHHBIX CPEACTB IPU UX pPean3aliui;

0 TeXHOJIOTUUECKUX OTIePAIlAX allTeUHOTO U3TOTOBJIEHUA JeKAPCTBEHHBIX (hOopM;

0 TeXHOJIOTUYECKUX OMepaIuaX IPU U3TOTOBJIEHUH CTEPUIbHBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U 13-
TOTOBJIEHHBIX B ACEIITUYECKUX YCIOBUAX;

0 IIOJIyUYeHU U BOJbI OUUIIEHHOMH;

00 00paboTKe anTeuHO TOCYIbl, YKYIIOPOUHBIX CPEACTB ¥ BCIIOMOTATEIbHBIX MaTEPUAJIOB;

0 IOPSAAKEe XPaHeHUs JIeKapCTBEHHBIX CPECTB, B TOM UKCJie M3TOTOBJIEHHBIX B allTeKaX;

0 TIOPSAKEe XPaHEeHUWs U BO3BpaTa MOCTABIMKAM 3a0paKOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
IPYTUX TOBAPOB alITeYHOT'0 aCCOPTUMEHTA;

00 obecrieueHUY HAJUUYNSA B allTEKe aCCOPTUMEHTA JJeKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0 TIOpAJKe IpeIoCTaBJIeHUS HaceJeHnIo nHpopMaruu (B TOM Yucje 0 TejaedoHy) 0 HaJTUuIuu
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTBAX B aliTeKe, 0 BpeMEHHO OTCYTCTBYIOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX U UX
TeHepPUUEeCKOU 3aMeHeE;

0 TOPSAAKE IPOBeIeHnA paboT 1o JoBeAeHU0 (hapMalieBTUYecKoi nHGopMaIinm 10 Bpaueii opra-
HU3aIui 30PaBOOXPAHEeHUT;

COII:

0 MMOPAAKe IPUEMKHU B allTeKe JeKapCTBEHHBIX CPEICTB 1 OCYIIeCTBICHUA IPUEeMOYHOT'0 KOH-
TPOJIA;

00 00paboTKe 000PYTOBAHUS;

0 JINYHO¥ r'UTHMeHe U 'UrreHe TPyAa PA0OTHUKOB allTeKH;
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0 PeTucTpaIuy IapaMeTPOB OKPYKaIOIIeil cpebl;

00 obecrieueHr pabOTHI CPEICTB U3MEPEHUIA;

0 IIOPAJKE peaynsauu JeKapCTBEHHBIX CPEACTB I10 MHAWBUAYAJTbHOMY Ha3HAUEHUIO (PEIeNTY)
Bpaua u 6e3 pelienTa Bpaya;

0 IPETEeH3UAX MO KAaUeCTBY JeKAaPCTBEHHBIX CPEICTB, 00CIY:KMBAHUIO HACEJIEHUA U paspelie-
HUIO UHBIX KOH(MINKTHBIX CUTYAIIUH;

0 IOPAJKE IPOBEIEHUA CAMOUHCIIEKIIUHU.

daxKTHUYeCK U BBITIOJHEeHHbBIE PA00ThI 1 (MJIH) IOJIYUYeHHbIE Pe3yIbTaThl aHaaAn3a 1 (UJI1) KOHTPO-
JIsl 38 KQUeCTBOM JIeKapPCTBEHHBIX cpeicTB B cooTBeTcTBUY ¢ PU 1 (mnm) COII 1ok HEI OBITH 3aUK-
CUPOBAHBI B YUETHBIX TOKYMEHTAaX.

18. PN u (unu) COII morsKHBI OBITH Ha KaKI0M paboueM MecTe B 3aBUCUMOCTH OT JOJIXKHOCTHBIX
0053aHHOCTEI, BHITTOJHAEMBIX KOHKPETHBIMY PAOOTHUKAMY allTEKHU.

19. B mesiax ocymiecTBIeHUA KOHTPOJIA 32 BRITOJHEHEM PaboT, KOTOPhIE MOTYT HOBJIUATDH HA
KauyecTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 1 O0CTYy:KUBAaHNA HaceJeHUs, B aniTeKe (He peke 1 pasa B roxu)
JIUITOM, OTBETCTBEHHBIM 3a (hapMaIleBTUUECKYIO AeATeJIbHOCTh, OPTaHUBYETCS IIPOBEIeHIe Mepo-
MIPUATHUH 10 OIleHKE COOTBETCTBUA alITEYHOTO UBTOTOBJIECHU S 1 (MJIN) PeaIu3ani JeKapCTBeHHBIX
CPEZCTB COrJIACHO TPeOOBaHUAM 3aKOoHOZaTebcTBa Pecnybinku Benapych, peryaupyolimnero ocy-
mecTBIeHUEe (hapMaIleBTUUECKO! AeATeIbHOCTY 1 HacToAlelr Hamnerxareit anTeuHol TPaKTUKA
IIyTeM IIPUBJIEUEHUA AJIA yUacTUA PAOOTHUKOB allTeKH! (Jajiee — CAMOMHCIEKITUA).

IIpu mpoBeeHY CAMOMHCIIEKIIUY CJIeyeT o0pallaTh BHUMaHME B TOM UMCJIe Ha:

Hasmmune B anTexe PY, COIl, 1o/I?KHOCTHBIX HHCTPYKITUH;

daxTHuUecKoe BrinoJiHeHue TpeboBauuii P, COII;

COCTOAHVE IOMEIIeHN T U 000PyJOBaHUA allTEKH.

20. PesysnbTaThl IPOBEJEHUSA CAMOMHCHEKIIUN OTPAKAIOTCA B YUETHBIX JOKYMEHTaX U JOBO-
IATCSA IO CBEIeHUA PYKOBOAUTENA IOPUNUECKOTO JINIIA NN HHANBUAYAJIHHOTO IPeIpUHIMATE-
Jas. [Ias yeTpaneHus BLISABJICHHBIX ITPU TPOBEIeHUY CAMOWHCIIEKITNY HAPYIIeHUH COCTaBIAETCS
MMOSTAITHBIH IIJIAH MEPOIPUATHUH IO UX YCTPAHEHUIO.

21. KoHTpoJb 3a COOJII0IeHEM CAaHUTAPHO-3II A€ MUOJIOTUYECKOT0 3aK0HOJaTeIbcTBa Peciy6-
JuKu Berapych B aliTeKe OCYIECTBIAETCA B COOTBETCTBUY C 3aKOHOIATE€IBCTBOM.

TJIABA 2
AIITEYHOE U3TOTOBJIEHUE JEKAPCTBEHHBIX CPECTB

22. Anreunoe n3roToBJIeHNE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 110 MHANBUAYAJIbHLIM Ha3HAUCHUAM (pe-
ImemnTaM) Bpaua u TpeboBaHUAM (3aABKaM) OPraHU3aIINil 34PaBOOX PAHEHU S OCYIIEeCTBIISIOT alITeKU
TIePBOM KATETOPUH.

s obecieueHNA KAaUECTBEHHOTO U CBOEBPEMEHHOTO 00CIYKMBAaHUS HACEJIEHUA allTeKU IIep-
BOI KaTeropmu OPraHm3yIoT BHYTPUAIITEUHYIO 3aTOTOBKY U (DACOBKY Ha YaCTO BCTPeUYaeMble B MH-
IWBUAYAJbHBIX Ha3HaUeHUAX (pelernTax) Bpava BelllecTBa (KOMOMHAIINY HECKOJbKUX BeIeCTB),
M3TOTaBJINBAaeMbIe B aniTeKe. [lepeueHb BHYTPUATITEUHOM 3aTOTOBKY U (DACOBKHU JOJIMKEH OBITH CO-
TJIACOBAH C TEPPUTOPUATIbHON aKKPeIUTOBAHHOII UCIIBITATEIbHOII Ja0opaTopreii 10 KOHTPOJIIO 3a
KaueCcTBOM JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB.

23. Buenax obecrneueHNA KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AlITEUHOT0 U3TOTOBJIEHU B aTITe-
Ke IePBOI KaTeropuu A0JKHBI COOTI0aThCA CAHUTAPHBIE HOPMBI, IPABUJIA ¥ TUTUEHUYECKIE HOP-
MAaTUBBI, IPOBOJAUTHCA CAHUTAPHO-TUTHEHUYECKYE U TPOTUBOANUAEMUUYECKE MEPOTIPUATHUA B CO-
OTBETCTBUU C 3aKOHOIATEIHCTBOM.

24. N3roToBJIeHNE CTEPUIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM OCYIIIECTBIIAETCA B ACEIITUYECKOM 0JI0-
Ke CO IIJII030M MJIU B IIKa(dy ¢ IaMUHAPHBIM IIOTOKOM CTEPUJIBHOT'O BO3IYXA.

25. KauecTBo (hapMarieBTUUECKUX CyOCTAHINI, IEKAaPCTBEHHOTO PACTUTEIbHOTO ChIPhS, BCIIO-
MOTaTeJbHBIX BEIeCTB, UCIOJb3yEeMbIX AJIA allTeUHOT0 M3TOTOBJIEHUA JeKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
JIOJI?KHO COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHMAM (hapMaKOIeHO cCTaThu U (MJIN) HOPMATUBHOTO TOKYMEH-
Ta IPOU3BOAUTENA.

26. BceekapcTBeHHBIE CPEICTBA, U3TOTOBJIEHHBIE B alITEKe IEPBOM KATETOPUY, IIOABEPTAIOTCA
KOHTPOJIIO 32 KAUeCTBOM.

TJIABA 3
RKOHTPOJIb 3A RKAYECTBOM

27. AnTeka M3roTaBJIMBAET U PEAIN3yeT N3TOTOBJIEHHbBIE B Hell 1 (MJIN) pealn3yeT roTOBbIe Jie-
KapCTBEHHBIE CPECTBA B COOTBETCTBUMU C TPEOOBAHUAMY HOPMATHUBHBIX IIPABOBBIX 1 TEXHUUECKIX
HOPMATHBHBIX IIPABOBLIX AKTOB, PETyJINPYIOIINX o0palljeHe JJeKapCTBEHHBIX CPEICTB, U HACTOM-
mteit Hagmesxaieir anTeduHON MIPaKTUKH.

28. B nessax obecneueHnsa KaueCTBA Pean3yeMbIX JIeKapPCTBEHHBIX CPECTB 1 O0CTYKUBAHMA
HACeJIeHNs, a TaKiKe NCKJIIUYEeHNs PUCKA, CBA3AHHOIO ¢ HeJOCTATOUHOM 0e30IIaCHOCTHIO MU 3()-
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(beKTMBHOCTHIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B allTeKe AoJKHAa OBITh paspaboTaHa cucTeMa obecrieue-
HUSA KauecTBa JeKapPCTBEHHBIX CPEICTB.

Cucrema obecrieueHUS KaUeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JTOJIXKHA BKJIOYATH:

HaJauuyne HeoOXOMMMBIX PAOOTHUKOB, IMOMEINeHUI, 000PyJOBaHUSA U APYTUX TEXHUYECKUX
cpenctB, PU u (unu) COIl, yueTHBIX TOKYMEHTOB;

co0roeHre IMpaBuJ (papMaIreBTUYEeCKON TEeXHOJIOTUU IIPU MB3TOTOBJEHUU JIEKAPCTBEHHBIX
CpenCTB, CPOKOB I'OJHOCTH, YCJIOBUM XPaHEeHNs, IPABUJ PO3HUYHON peajausainiun, TpedboBauuii o
KOHTPOJIIO KAYeCTBa JeKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB, U3TOTOBJIEHHBIX B allTeKe, 110 YIAKOBKE U MapKu-
POBKeE JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

9P heKTUBHOCTH CUCTEMBI 00eCIIeUeH A KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB AOIKHA KOHTPOJIN-
POBATHCH JINIIOM, OTBETCTBEHHBIM 32 (DapMaIlleBTUUECKYIO 1eATEIHLHOCTb.

29. Cucrema obeclieueHns KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB J0JIJKHA rapaHTHUPOBaTh, UTO:

JIeKapcTBEeHHBIE CPECTBa, peaaudyeMble allTeKol, 3aperuCTPUPOBaHbI 1 (MJIK) pasperieHbl K
peanmusanuu 1 MeJUIITMHCKOMY TpuMeHeHMnio B PectiyOoimke Benapycs (3a UCKJIIOUeHUEM TeX JeKap-
CTBEHHBIX CPEJCTB, KOTOPHIE B COOTBETCTBUHU C 3aKOHOLATEJIILCTBOM He II0JJIEeKAT roCyZapCTBEHHON
perucTpamnun);

obecrieueH KOHTPOJIb 38 KAUECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B TOM UMCJI€e IIPU ITPHUEMKe, allTeyu-
HOM MBTOTOBJIEHUU, XPAHEHUU U PeaTu3allun;

CO0JIIOJaI0TCA YCIOBUA XPAHEHNA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B TOM YHCJIE IIPYU TPAHCIIOPTUPOBKE;

HUCKJIIOUeHa KOHTaMUHAIIUA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B TOM UMCJIE IPYTUMU JeKaPCTBEHHBIMU
CpeICcTBaMu;

JIeKapCTBEeHHBIE CPEACTBa XPAHATCA B 0€30IIaCHBIX YCIOBUAX B OXPaHIEMBIX ITOMEIeHnsaX (30-
Hax);

peanusanusa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B TOM UHcJe 0e3 pelernTa Bpadya, 1 KOHCYJbTUPOBaHIE
HaceJIeHUSA 110 BOIIPOCAM HNPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OCYINECTBISIOTCS Pa0OTHUKAMU
anTeKu, UMeIoIuMU (papMalleBTUUecKoe 00pa3oBaHme, IPU COOMIOAeHUY UMY IPUHITUIIOB MeIu-
IIUHCKOM 9STUKHU U JEOHTOJOTUN.

30. K KOHTpPOJII0 32 KaUeCTBOM JIeKapPCTBEHHBIX CPEJICTB, NU3TOTOBJIEHHBIX B allTeKe, IIPeIbaB-
JISTIOTCA CJIeAYIOIe OCHOBHbBIE TPeOOBaAHM S :

HaJIU4Yre MeTOIUK II0 0TOOPY P00 JeKaPCTBEHHBIX CPEICTB, TPOBEIeHUIO NCTILITAH UM JJeKapCT-
BEHHBIX CPEJICTB;

COCTaBJIEHE YUETHBIX JOKYMEHTOB UCIBITAHNU, ITOATBEPIKAAIOIINX , YTO JIEKAPCTBEHHBIE CPEJI-
CTBa, UBTOTOBJIEHHEIE B alITEKE, COOTBETCTBYIOT KAUECTBEHHOMY 1 KOJITMYEeCTBEHHOMY COCTaBY, IIpa-
BUJIBbHO YIIaKOBAHBI 1 MAPKUPOBAHBI.

31. KoHTpOoJIb 32 KAUECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, N3TOTOBIEHHBIX B allTeKe IIePBOM KaTero-
puH, IPOBOJUTCS B COOTBETCTBUHU C TPeOOBAHUAMY HOPMATUBHBIX IIPABOBBIX U TEXHUYECKUX HOPMA-
THUBHBIX IIPABOBBIX aKTOB, PETYJIUPYIONINX KOHTPOJIb 38 KAUECTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

I'’TABA 4
CPOKUTOOHOCTH JERKAPCTBEHHBIX CPEICTB

32. Peanusanus JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIMECTBISETCA B IpeleiaX YCTAHOBJIEHHBIX CPO-
KOB UX I'OJHOCTH.

33. B amTeke BeieTcAa KOHTPOJIb 3a CPOKAMU M'OJHOCTHY JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. MHbopMmarius
0 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX C OCTATOUHBLIM CPOKOM I'OJHOCTH MeHee OJJHOTO rojia (TOProBoe Ha3Ba-
HIe JeKapCTBEHHOI'0 CPECTBA, HaMMeHOBAHME IIPOU3BOLUTEISI, HOMEP IPOU3BOACTBEHHON cepruu
(mapTuun), KOJIUUECTBO II0 COCTOSHUIO HA TTePBOE UM CJIO KAaKJOT0 MecsIla U CPOK I'OJHOCTH) OTpaka-
eTCsA B YUETHBIX JOKYMEHTAaX.

34. JlekapcTBeHHBIE CPECTBa, 3a0paKOBaHHBIe UCHbITATEIbHOI JlabopaTopueii u (1au) ¢ uc-
TEKIIINM CPOKOM I'OJHOCTH, JOJIMKHBI X PAHUTHCS OTAEIBHO B 3aKPBITOM IIOMEINeHNN NN IITKa]y 110
omucu ¢ rpudom «Peannsanuy He MOAJIEKNAT» 0 MPUHATHA MeP 10 X YHUUTOMKEHIIO.

I'’TABA 5
YIIAKOBKA I MAPKUPOBKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

35. YmakoBKa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB, NBTOTOBJIEHHBIX B alITeKaX MePBOU KaTETOPUHN, B TOM
ynciie hacoOBaHHBIX, OCYIIIECTBJISETCSA C MCIIOJIb30BaHEM MaTEePUAJIOB U Taphl, IIPOIIENIINX B yCTa-
HOBJIEHHOM IOPSAJKE TOCYJapCTBEHHYIO TUTMeHNYEeCK YO PerjJaMeHTalnio U PerUCTPAIlIio.

36. OdopMmieHre JIeKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, M3TOTOBJEHHLIX B allTeKaxX IIePBOM KATeropuu o
UHAVBUIYAJIbLHBIM HasHaAUeHUAM (pelenTaM) Bpaueil, TpeboBaHuAM (3asIBKaM) OpraHU3aI Ui 3apa-
BOOXPaHEHUs, B KAUECTBE BHYTPHUAIITEUHOI 3aTOTOBKY, a TAK K€ HaHEeCeHNe IIeH Ha TOTOBLIE JIeKap-
CTBEHHBIE CPEJICTBA, (hacoOBaHHEIE B allTeKaX, OCYIIIECTBJISAETCA B COOTBeTCTBUYU ¢ IHCTPYKITMe o
0()OPMJIEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, N3TOTOBJICHHBIX 1 ()ACOBAHHBIX B allTeKaX, ¥ I'OTOBBIX Jie-
KapCTBEHHBIX CPEJCTB 1 (hapMalleBTUUECKUX CyOCTaHIIN, (DACOBAHHBIX B aliTeKaX 1 Ha alITEUHBIX
CKJIalaX, YTBEPIKJeHHOMH ITocTaHOBIeHUeM MuHucTepeTBa 3apaBooxpanenus Pecnyoauku Besa-
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pych ot 4 okTabpa 2006 r. Ne 81 (HammonasbHBIN peecTp TpaBoBLIX aKTOB PecryOoiuku Benapycs,
2006 r., N2 183, 8/15192).

37. Ilepen peasusanueil JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB IIPOU3BOAUTCA HAHECEHUE IIeH HA BTOPUY-
HYIO0 UHAWBUIYAJbHYIO YIIAKOBKY, B CJIyYae ee OTCYTCTBUSA — HA HIEPBUUYHYIO MHANBUAYATbHYIO yIIa-
KOBKY.

38. Brnomenienusax (30HaX) XpaHeHUs paspelraeTca HaHeCeHNe I[eHbl Ha IPYIIIIOBYIO HEBCKPhI-
TYIO YIIaKOBKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

39. Ha 1exapcTBeHHBIE CPECTBA, PACIIOJI0KEeHHbIe B BUTPUHAX allTeKH, HAHOCUTCS IleHa 0ojiee
KPYIIHBIM HIPUQTOM.

T'JIABA 6
YCJOBHUA XPAHEHUSA

40. XpaHeHUe JeKapCTBEHHBIX CPEACTB B allTeKe OCYIIEeCTBJIsIETCA II0 (papMaKoTepaleBTuYe-
CKHM I'DyIIIIaM ¢ yueToM ux CI)I/I.?;I/IKO'XI/IMI/I‘IGCKI/IX U TOKCUKOJIOI'MYECKUX CBOMCTB B COOTBETCTBUU C
YCJIOBUSAMHU, YKA3AHHLIMY B MHCTPYKIIUAX 10 MEIUIIMHCKOMY IIPUMeHeHN0 U (MJIK) IUCTKe-BKJIa-
ABIIIEe, OTOAEJIBHO OT APYIUX TOBAPOB alITEYHOI'O aCCOPTHUMEHTaAa.

41. JlekapcTBeHHBIE CPEJICTBA B aliTeKe PasMeIlaoTcs B ITKadax, Ha cTeJLIakax, a TaksKe Ha
noaToBapuuKax. He momyckaercs pasmelienne JeKapCTBEHHBIX CPEICTB Ha MOy 6€3 oA TOBAPHI-
ka. ITogToBapHMKM paciiojiaraloTcs Ha IOJIY B OJUH PSAJ B BLICOTY.

42. TemmepaTrypa 1 BJIAXKHOCTb B IIOMeI[eHNAX (30HAX) XPaHeHUA U O0CIyKUBaHUA Hacee-
HUSA — TOPTOBOM 3aJIe PerucTpupyoTced He peske 1 pasa B cyTKu. B kamxmom momelrenuu (30He) Xxpa-
HEeHUs BeJIeTCs KapTa yueTa TeMIIepaTyphbl 1 OTHOCUTEIbHOM BIaKHOCTH BO3YXa, B KAXKIOM XO0JIO-
IUJIbHUKE (XO0JOAUIBLHON KaMepe) BeleTCA KapTa yueTa TeMIepaTyphl.

TJIABA 7
PEAJINSAIIUSA IERKAPCTBEHHBIX CPEJACTB

43. Peanusaius JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, a TaKKe TOBAPOB alITeUHOr0 aCCOPTUMEHTA OCyIIle-
CTBJIAETCA PAOOTHUKAMU allTeK, nMeIoIuMu (hapMalieBTuuecKoe o0pa3oBaHue.

B anTerkax Tperneii, 4eTBEPTOH, IATOU KATETOPUI Peain3aIinsd JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB MOKET
OCYIIEeCTBIATHCA OMHUM PAOOTHUKOM aIlTeKU, MMEIOIUM BbICIIIee WU cpefHee (hapMalieBTude-
cKoe oOpasoBanme.

44. PabOTHUKHU allITeK!, OCYIIEeCTBJISIONINE PeaJn3aIiio IeKapCTBeHHBIX CPEICTB HaceJIeHUIO,
IOJI:KHBI UMeTh 03/12K ¢ (hoTorpadueii, ykasaHueM JOJIKHOCTH, (haMUINM, UMEHU, OTYEeCTBA.

45. B BUTpuHAaX alTeKU BLICTABJIAIOTCSA I'OTOBEIE JIEKAPCTBEHHBIE CPECTBA, MMEIoIuecsd B Ha-
JUYUHU. 3aIpelnaeTcs BLICTABISATh B BUTPUHY HAPKOTUYECK e CPEICTBA, ICUXOTPOITHbIE BEIleCTBa
U JIEKapCTBEeHHbBIE CPEJCTBA CIUCKa «A», JeKapCTBeHHbIe CPeICTBa, 00JIamaroiue aHaboInuecKoi
AKTHUBHOCTBIO.

46. 115 TeKapCTBEHHBIX CPEACTB, TPEOYIOINX CIIeINaJIbHBIX YCIOBUM XPaHEeHUS, B BUTPUHY
BBICTABJISIETCSA TOJHKO BTOPUUYHASA UHAUBUAYAJIbHAS YIIAKOBKA.

47. BuTpuHsI ¢ JeKapCTBEHHLIMU CPEICTBAMU, PeaJn3aliid KOTOPhIX OCYIIEeCTBIIAETCA II0 UH-
IUBUAYaJbHBIM HadHaYeHUAM (peliernram) Bpaua, opopMIaioTea Haamucho: «OTIrycKaeTes o pe-
IEeTITY » .

48. TIpu peanusanuu JeKapCTBEHHBIX CPEACTB B IIPUCYTCTBUU ITOKYIIATENS IPOBEPAIOTCA UX
odopMIeHEe, MAaPDKUPOBKA, YIIAKOBKA U CPOK T'OAHOCTH.

49. Anreka 1o mpochb0e IMOKYyIIaTes s IPeJOCTABIAET eMy BO3MOKHOCTb KOH(PUAeHIINAJIbHON
becennl ¢ pAGOTHUKOM, UMEIOIUM (hapMalleBTUUecKoe 00pasoBaHue.

50. ITpu peasmsaruu ieKapCTBEHHBIX CPEACTB 10 MHANBUAYATIbHOMY Ha3HAUEHUIO (PeIlenTy) Bpa-
Ya Ha pellelTe YKas3bIBalOTCA POSHUYHAS IIeHA, KOJIUYEeCTBO ¥ CTOMMOCTD JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA,
JaTa 1 MOAINCH Pa0OTHHKA alITeKU, OCYII[eCTBUBIIIETO PeaaInus3aIiiio JeKapCcTBEHHOTO CPeICTBA.

51. IIperensuu HaceJeHU K KAUECTBY IPHUOOPETEHHBIX B aliTeKe JIeKapCTBEHHBIX CPECTB pac-
CMAaTPHUBAIOTCA B COOTBETCTBUU ¢ 3akoHoM Pecnybauku Besapyck ot 9 aaBapsa 2002 roga «O sariu-
Te IIpaB moTpeduTeseii» (HamuonaabHBIN peecTp IPaBoBhIX akToB Peciybinku Beapycs, 2002 1.,
Ne 10, 2/839).

52. IIpu HaMMYMU B aliTeKax OJHOTO U TOTO K€ HAaMMEeHOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA ero
peanusaius OCyIecTBIAETCSA B IIOPAAKE ITOCTYIIJICHUS C YUYeTOM OCTATOUHBIX CPOKOB T'OJHOCTH.

53. IIpu oTCcyTCTBUU B aliTeKe JIEKapPCTBEHHbBIX CPEJCTB, 00s13aTeJIbHBIX AJIA HAJUUYUSI B COOT-
BETCTBUU C IIePeYHEeM OCHOBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, YTBEePIKIEHHBIM IOCTAHOBIeHueM M-
HHUCcTepcTBa 3apaBooxpaneHusa Pecnyoanku Bemapycsk ot 19 uronsa 2005 r. Ne 21 (HanmuonaabHBIN
peecTp IpaBoBhIX akTOB Pecrrybsimku Benapycs, 2005 1., Ne 123, 8/12945), 1 c mepeuHeM JieKapcT-
BEHHBIX CPEJACTB OTEUECTBEHHOTO IIPOM3BOJACTBA, 00sI3aTEJNbHBIX MJA HAJUYUA B alTeKax BCeX
¢dopM CcOOCTBEHHOCTH, YTBEPKIEHHBIM IMOCTaHOBJIeHHeM MuHMCTEepCcTBa 3ApaBooxpaHeHus Pec-
nyoauku Benapych ot 24 ntousa 2005 r. Ne 17 (HannonaabHBIN peecTp MTPaBOBbIX aKTOB Peciy6uiu-
ku Bemapycs, 2005 r., Ne 108, 8/12829), anTeka HoaKHA 00€CTIEUUTDH UX 3aKYIIKY.
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54. 3ampeliaercs:

peanusanusa JeKapCTBeHHBIX CPEACTB 13 afMUHNCTPATHBHO-OBITOBBIX IIOMEIIeHUI allTeKH;

XpaHeHNe He IPUHAIJIeKAINX allTeKe JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, 3a NCKJIIOUEHNEM XPaHeHU s
JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB, 00paI[eHHbIX B YCTAHOBJICHHOM IIOPSAKE B JOXOM I'OCYIapCTBa;

3aMeHa IIPU peaJns3aluu JeKapPCTBEHHLIX CPEICTB HACEJEeHUIO 10 NHANBUIYAJIbHOMY Ha3HaUe-
HIUIO (PelelTy) Bpaua APpYTruMU JeKapCTBEHHBIMU CPeLCTBAMMU, OJIM3KUMU 10 (hapMaKOJIOTMUECKO-
MY IeHCTBUIO, 34 NCKJIIOUEHeM I'eHePUUYeCKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;

peanusaiusa JIeKapCTBeHHBIX CPEICTB:

He 3aperucTpupoBaHHbIX B Pecnybauke Bemapycs 1 He paspemieHHBIX K pealu3anuy 1 MeIu-
IUHCKOMY IIPMMEHEHIIO, He IIPOIIeIIINX I'oCYapCTBeHHbBIN KOHTPOJIb 38 KaUeCTBOM, He COOTBET-
CTBYIOIIUX TPeOOBaHUAM (hapMaKOIIeHHOM CTAThY NI HOPMATHBHOI'O JOKYMEHTA IIPON3BOSUTEJI;

0e3 MHCTPYKIINH II0 MeIUIIMHCKOMY IIPUMEHEeHUIO NI JUCTKAa-BKJIaAbIIIIA;

0e3 HaHeCeHUd IIeHBI;

C UCTEKIINM CPOKOM I'OJHOCTHU WJIN IPUIIEAIINX B HETOJHOCTb;

0e3 MHIVMBUAYAJIbHOTO HadHAUeHUA (pelernTa) Bpadya AeTaM U IoApocTKaM a0 15 jer;

HaceJeHUIO uepe3 ceTh VHTepHeT, 110 00bABJIEHNAM B CPEACTBAX MAacCOBOM MH(pOPMAIUY UK
YACTHBIM O0BABIEHUIM, a TAKIKe PAa3BO3HAS X PA3HOCHAS, B TOM YICJIE C IOTKOB;

IIpueM OT HaceJIeHUA JIEKapPCTBEHHBIX CPEJCTB, IPHMOOPETeHHBIX MU B alITeKe paHee.
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