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5/28269Об ут вер жде нии По ло же ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре -
ре ги ст ра ции) ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб -
стан ций и По ло же ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст -
ра ции) из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки

В со от вет ст вии со стать ей 54 За ко на Рес пуб ли ки Бе ла русь от 18 ию ня 1993 го да «О здра во -
охра не нии» и стать ей 8 За ко на Рес пуб ли ки Бе ла русь от 20 ию ля 2006 го да «О ле кар ст вен ных
сред ст вах» Со вет Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь ПО СТА НОВ ЛЯ ЕТ:

1. Ут вер дить при ла гае мые:
1.1. По ло же ние о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) ле кар ст вен ных

средств и фар ма цев ти че ских суб стан ций;
1.2. По ло же ние о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) из де лий ме ди цин ско -

го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки.
2. Вне сти в по ста нов ле ние Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь от 7 де каб ря 1998 г.

№ 1870 «О не ко то рых во про сах об ра ще ния на тер ри то рии Рес пуб ли ки Бе ла русь ле кар ст вен -
ных средств, из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки» сле дую щие из ме -
не ния:

2.1. пункт 1 ис клю чить;
2.2. в пунк те 2:
под пункт 2.1 из ло жить в сле дую щей ре дак ции:
«2.1. осу ще ст в ля ет сер ти фи ка цию из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской

тех ни ки, вво зи мых и про из во ди мых на тер ри то рии Рес пуб ли ки Бе ла русь, в со от вет ст вии с
пра ви ла ми На цио наль ной сис те мы под твер жде ния со от вет ст вия Рес пуб ли ки Бе ла русь;»;

под пунк ты 2.2–2.4 ис клю чить;
из аб за ца третье го под пунк та 2.5 сло ва «пе реч ни ле кар ст вен ных средств, от пус кае мых по

ре цеп ту и без ре цеп та вра ча,» ис клю чить.
3. При знать ут ра тив ши ми си лу:
по ста нов ле ние Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь от 20 ию ня 2000 г. № 921 «Об ут -

вер жде нии По ло же ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен ных средств и фар ма цев -
ти че ских суб стан ций и По ло же ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го
на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки» (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе -
ла русь, 2000 г., № 64, 5/3514);

по ста нов ле ние Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь от 11 ок тяб ря 2001 г. № 1476
«О вне се нии из ме не ний и до пол не ний в по ста нов ле ния Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла -
русь от 7 де каб ря 1998 г. № 1870 и от 20 ию ня 2000 г. № 921» (На цио наль ный ре естр пра во вых
ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2001 г., № 100, 5/9224);

под пункт 1.34 пунк та 1 по ста нов ле ния Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь от 2 ав гу -
ста 2006 г. № 990 «О вне се нии из ме не ний и до пол не ний в не ко то рые по ста нов ле ния Пра ви -
тель ст ва Рес пуб ли ки Бе ла русь и при зна нии ут ра тив ши ми си лу от дель ных по ста нов ле ний
Пра ви тель ст ва Рес пуб ли ки Бе ла русь в свя зи с ре ор га ни за ци ей сис те мы рес пуб ли кан ских ор -
га нов го су дар ст вен но го управ ле ния» (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе -
ла русь, 2006 г., № 146, 5/22839).

4. Ми ни стер ст ву здра во охра не ния в трех ме сяч ный срок при вес ти свои нор ма тив ные пра во -
вые ак ты в со от вет ст вие с на стоя щим по ста нов ле ни ем и при нять иные ме ры по его реа ли за ции.

5. На стоя щее по ста нов ле ние всту па ет в си лу с 1 сен тяб ря 2008 г.

Пер вый за мес ти тель Пре мьер-ми ни ст ра
Рес пуб ли ки Бе ла русь В.Се маш ко
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УТ ВЕР ЖДЕ НО
Постановление
Совета Министров
Республики Беларусь
02.09.2008 № 1269

ПОЛОЖЕНИЕ
о государственной регистрации (перерегистрации)
лекарственных средств и фармацевтических субстанций

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. На стоя щим По ло же ни ем, раз ра бо тан ным на ос но ва нии ста тьи 54 За ко на Рес пуб ли ки
Бе ла русь от 18 ию ня 1993 го да «О здра во охра не нии» в ре дак ции За ко на Рес пуб ли ки Бе ла -
русь от 11 ян ва ря 2002 го да (Ведамасцi Вяр хоўна га Са ве та Рэспублiкi Бе ла русь, 1993 г.,
№ 24, ст. 290; На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2002 г., № 10,
2/840), ста тьи 8 За ко на Рес пуб ли ки Бе ла русь от 20 ию ля 2006 го да «О ле кар ст вен ных сред ст -
вах» (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2006 г., № 122, 2/1258),
оп ре де ля ет ся по ря док го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) ле кар ст вен ных
средств и фар ма цев ти че ских суб стан ций в Рес пуб ли ке Бе ла русь. По ло же ние яв ля ет ся обя за -
тель ным для юри ди че ских лиц (ин ди ви ду аль ных пред при ни ма те лей), раз ра ба ты ваю щих,
про из во дя щих, вво зя щих, реа ли зую щих и при ме няю щих ле кар ст вен ные сред ст ва и фар ма -
цев ти че ские суб стан ции, а так же осу ще ст в ляю щих экс пер ти зу ре ги ст ра ци он но го до сье,
кли ни че ские и иные ис пы та ния ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб стан ций в
це лях их го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции).

2. В на стоя щем По ло же нии ис поль зу ют ся ос нов ные тер ми ны и их оп ре де ле ния в зна че -
ни ях, ус та нов лен ных за ко на ми Рес пуб ли ки Бе ла русь «О здра во охра не нии» и  «О ле кар ст -
вен ных сред ст вах».

3. Ком плекс ра бот по ор га ни за ции и про ве де нию ра бот для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции
(пе ре ре ги ст ра ции) ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб стан ций, а так же по тех -
ни че ско му обес пе че нию ве де ния Го су дар ст вен но го рее ст ра ле кар ст вен ных средств Рес пуб -
ли ки Бе ла русь (да лее – Го су дар ст вен ный ре естр) и по его еже год но му из да нию осу ще ст в ля ет
рес пуб ли кан ское уни тар ное пред при ятие «Центр экс пер тиз и ис пы та ний в здра во охра не -
нии» (да лее – Центр экс пер тиз и ис пы та ний).

ГЛАВА 2
ГОСУДАРСТВЕННАЯ РЕГИСТРАЦИЯ (ПЕРЕРЕГИСТРАЦИЯ) ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ

4. Го су дар ст вен ная ре ги ст ра ция ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций
вклю ча ет:

4.1. при ем Цен тром экс пер тиз и ис пы та ний ре ги ст ра ци он но го до сье, вклю чаю ще го в се бя 
до ку мен ты, не об хо ди мые для про ве де ния го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен ных
средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций, пе ре чень ко то рых оп ре де лен пунк та ми 5, 7, 9 и 10
пе реч ня ад ми ни ст ра тив ных про це дур, со вер шае мых Ми ни стер ст вом здра во охра не ния и
под чи нен ны ми ему го су дар ст вен ны ми ор га ни за ция ми в от но ше нии юри ди че ских лиц и ин -
ди ви ду аль ных пред при ни ма те лей, ут вер жден но го по ста нов ле ни ем Со ве та Ми ни ст ров Рес -
пуб ли ки Бе ла русь от 31 ок тяб ря 2007 г. № 1430 (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес -
пуб ли ки Бе ла русь, 2007 г., № 265, 5/26069). Тре бо ва ния к ука зан ным до ку мен там оп ре де ля -
ют ся Ми ни стер ст вом здра во охра не ния;

4.2. за клю че ние ме ж ду юри ди че ским ли цом (ин ди ви ду аль ным пред при ни ма те лем), про -
из во дя щим ле кар ст вен ные сред ст ва ли бо раз ме щаю щим за каз на про мыш лен ное про из вод -
ст во в иной ор га ни за ции, ли бо вхо дя щим в со став объ е ди не ния, в ко то рое так же вхо дит про -
из во ди тель ле кар ст вен ных средств (да лее – зая ви тель), и Цен тром экс пер тиз и ис пы та ний до -
го во ра на ока за ние ус луг по ор га ни за ции и про ве де нию ра бот для го су дар ст вен ной ре ги ст ра -
ции (пе ре ре ги ст ра ции) ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций (да лее – до го -
вор).

Зая ви тель дол жен иметь спе ци аль ное раз ре ше ние (ли цен зию) на осу ще ст в ле ние фар ма -
цев ти че ской дея тель но сти в слу чае ис поль зо ва ния фар ма цев ти че ской суб стан ции в про -
мыш лен ном про из вод ст ве и (или) ап теч ном из го тов ле нии ле кар ст вен ных средств, ес ли за ру -
беж ным про из во ди те лем дан ная фар ма цев ти че ская суб стан ция не за ре ги ст ри ро ва на в Рес -
пуб ли ке Бе ла русь;

4.3. экс пер ти зу ре ги ст ра ци он но го до сье, срок про ве де ния ко то рой не дол жен пре вы шать
30 дней с да ты за клю че ния до го во ра;

4.4. про ве де ние в го су дар ст вен ных ор га ни за ци ях здра во охра не ния био эк ви ва лент ных ис -
пы та ний ге не ри че ских ле кар ст вен ных средств, кли ни че ских ис пы та ний ори ги наль ных ле -
кар ст вен ных средств, впер вые за яв лен ных для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции в Рес пуб ли ке Бе -
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ла русь, или ра нее за ре ги ст ри ро ван ных ле кар ст вен ных средств, пред ла гае мых для ме ди цин -
ско го при ме не ния по но вым ме ди цин ским по ка за ни ям по на прав ле нию Ми ни стер ст ва здра во -
охра не ния, вы да вае мо го на ос но ва нии ре ко мен да ций ко мис сии по ле кар ст вен ным сред ст вам,
по ря док ра бо ты и со став ко то рой ут вер жда ют ся Ми ни стер ст вом здра во охра не ния;

4.5. про ве де ние в го су дар ст вен ных ор га ни за ци ях здра во охра не ния ап ро ба ции ме то дов
ана ли за ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб стан ций, впер вые за яв лен ных для
го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции в Рес пуб ли ке Бе ла русь, кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен ных
средств при на зна че нии их кли ни че ских ис пы та ний;

4.6. про ве де ние ра бот ни ка ми сис те мы Ми ни стер ст ва здра во охра не ния в по ряд ке, ус та -
нов лен ном Ми ни стер ст вом здра во охра не ния, ин спек ци он ной про вер ки по ряд ка осу ще ст в -
ле ния про мыш лен но го про из вод ст ва за ру беж ным про из во ди те лем ле кар ст вен ных средств,
ко то рый впер вые по да ет за яв ку для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции в Рес пуб ли ке Бе ла русь;

4.7. при ня тие Ми ни стер ст вом здра во охра не ния ре ше ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции
(от ка зе в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции) ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций;

4.8. при при ня тии Ми ни стер ст вом здра во охра не ния ре ше ния о го су дар ст вен ной ре ги ст -
ра ции ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций – вне се ние све де ний о них в Го -
су дар ст вен ный ре естр, оформ ле ние и вы да чу ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния по фор ме со -
глас но при ло же нию 1, а так же вы да чу ут вер жден ных (под пи сан ных) до ку мен тов, ука зан -
ных в пунк те 10 на стоя ще го По ло же ния.

5. Для про ве де ния го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че -
ских суб стан ций зая ви тель пред став ля ет в Центр экс пер тиз и ис пы та ний ре ги ст ра ци он ное
до сье в двух эк зем п ля рах. При этом на ле кар ст вен ные сред ст ва, фар ма цев ти че ские суб стан -
ции за ру беж но го про из вод ст ва ре ги ст ра ци он ное до сье по да ет ся на ино стран ном язы ке с пе ре -
во дом на рус ский или бе ло рус ский язык.

6. Ос но ва ния ми для от ка за в прие ме ре ги ст ра ци он но го до сье яв ля ют ся:
6.1. не со от вет ст вие ре ги ст ра ци он но го до сье тре бо ва ни ям, ус та нов лен ным за ко но да тель -

ст вом;
6.2. пред став ле ние ре ги ст ра ци он но го до сье для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции:
под но вым на зва ни ем ра нее за ре ги ст ри ро ван но го ле кар ст вен но го сред ст ва, ес ли со хра ня -

ет ся его на зва ние по пре ды ду щей го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции;
ле кар ст вен но го сред ст ва, ко то рое за ре ги ст ри ро ва но дру гим ли цом под од ним и тем же на -

зва ни ем, за ис клю че ни ем ис поль зо ва ния ме ж ду на род но го не па тен то ван но го на зва ния, за ре -
ги ст ри ро ван но го то вар но го зна ка и на зва ния ле кар ст вен но го сред ст ва, за ре ги ст ри ро ван но го
и про из во ди мо го в СССР до 1 ян ва ря 1992 г.;

ле кар ст вен но го сред ст ва, на зва ние ко то ро го сход но в на пи са нии и (или) со звуч но в про из -
но ше нии (раз ли чия ме ж ду на зва ния ми долж ны со став лять три и бо лее букв в лю бом со че та -
нии) с на зва ния ми дру гих уже на хо дя щих ся в обо ро те ле кар ст вен ных средств, ли бо на зва ние
ле кар ст вен но го сред ст ва вы зы ва ет ас со циа тив ную связь с ана то ми че ски ми, фи зио ло ги че -
ски ми тер ми на ми, оп ре де лен ны ми за бо ле ва ния ми или ожи дае мым ле чеб ным эф фек том от
этих ле кар ст вен ных средств.

В слу чае ус та нов ле ния ос но ва ний, ука зан ных в час ти пер вой на стоя ще го пунк та, зая ви -
те лю от ка зы ва ют в прие ме ре ги ст ра ци он но го до сье, о чем вы да ет ся пись мен ное уве дом ле ние
с ука за ни ем при чин от ка за.

7. Экс пер ти за ре ги ст ра ци он но го до сье осу ще ст в ля ет ся при:
го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ори ги наль ных ле кар ст вен ных средств – экс пер том (экс -

пер та ми) Цен тра экс пер тиз и ис пы та ний и не ме нее чем дву мя экс пер та ми ко мис сии по ле -
кар ст вен ным сред ст вам;

го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ге не ри че ских ле кар ст вен ных средств – экс пер том (экс пер -
та ми) Цен тра экс пер тиз и ис пы та ний и не ме нее чем од ним экс пер том ко мис сии по ле кар ст -
вен ным сред ст вам;

го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции фар ма цев ти че ских суб стан ций – экс пер том (экс пер та ми)
Цен тра экс пер тиз и ис пы та ний.

Ре зуль тат экс пер ти зы ре ги ст ра ци он но го до сье оформ ля ет ся экс перт ным за клю че ни ем
ка ж до го экс пер та, осу ще ст в ляв ше го экс пер ти зу.

8. При на ли чии за ме ча ний в экс перт ных за клю че ни ях Центр экс пер тиз и ис пы та ний
пред став ля ет зая ви те лю пись мен ный от вет с пе реч нем за ме ча ний (без ука за ния экс пер тов) и
ус та нав ли ва ет срок для их уст ра не ния, ко то рый не дол жен пре вы шать 30 дней. Зая ви тель
обя зан пись мен но ин фор ми ро вать Центр экс пер тиз и ис пы та ний об уст ра не нии за ме ча ний и
пред ста вить не об хо ди мые ма те риа лы в ус та нов лен ный срок. При не об хо ди мо сти про ве де ния 
зая ви те лем до пол ни тель ных ис пы та ний (для уст ра не ния за ме ча ний экс пер тов) на ос но ва нии 
пись мен но го об ра ще ния зая ви те ля срок уст ра не ния за ме ча ний мо жет быть про длен до 60 ка -
лен дар ных дней.
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По сле уст ра не ния за ме ча ний про во дит ся по втор ная экс пер ти за, срок ко то рой со став ля ет
не бо лее 10 дней.

9. Экс перт ные за клю че ния до пол ни тель но рас смат ри ва ют ся ко мис си ей по ле кар ст вен -
ным сред ст вам в слу чае:

го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ори ги наль ных ле кар ст вен ных средств;
го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ге не ри че ских ле кар ст вен ных средств при воз ник но ве нии

раз но гла сий ме ж ду экс пер та ми;
на зна че ния кли ни че ских ис пы та ний ле кар ст вен ных средств;
не со гла сия зая ви те ля с за ме ча ния ми экс пер та (экс пер тов).
Ко мис сия по ле кар ст вен ным сред ст вам да ет окон ча тель ное за клю че ние, ко то рое оформ -

ля ет ся про то ко лом за се да ния дан ной ко мис сии.
10. По сле про ве де ния ра бот, ука зан ных в под пунк тах 4.1–4.6 пунк та 4 на стоя ще го По ло -

же ния, в за ви си мо сти от их ре зуль та тов Центр экс пер тиз и ис пы та ний в срок до 30 дней со
дня их окон ча ния пред став ля ет в Ми ни стер ст во здра во охра не ния про ект ре ше ния о го су дар -
ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции ли бо про ект
ре ше ния об от ка зе в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че -
ской суб стан ции с ука за ни ем при чин от ка за. При этом к про ек ту ре ше ния о го су дар ст вен ной
ре ги ст ра ции при ла га ют ся:

10.1. ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние на ле кар ст вен ное сред ст во, фар ма цев ти че скую
суб стан цию, в ко то ром за пол ня ют ся все не об хо ди мые ре к ви зи ты;

10.2. на ле кар ст вен ное сред ст во оте че ст вен но го про из вод ст ва – фар ма ко пей ная ста тья,
ин ст рук ция по ме ди цин ско му при ме не нию и (или) лис ток-вкла дыш, ма кет гра фи че ско го
оформ ле ния упа ков ки;

10.3. на фар ма цев ти че скую суб стан цию оте че ст вен но го про из вод ст ва – фар ма ко пей ная
ста тья, ма кет гра фи че ско го оформ ле ния эти кет ки;

10.4. на ле кар ст вен ное сред ст во за ру беж но го про из вод ст ва – раз ре ше ние на при ме не ние
нор ма тив но го до ку мен та про из во ди те ля ле кар ст вен но го сред ст ва, со дер жа ще го по ка за те ли
и ме то ды кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен но го сред ст ва, по фор ме со глас но при ло же нию 2,
ин ст рук ция по ме ди цин ско му при ме не нию и (или) лис ток-вкла дыш, ди зайн упа ков ки с мар -
ки ров кой на рус ском или бе ло рус ском язы ке;

10.5. на фар ма цев ти че скую суб стан цию за ру беж но го про из вод ст ва – раз ре ше ние на при -
ме не ние нор ма тив но го до ку мен та про из во ди те ля фар ма цев ти че ской суб стан ции, со дер жа -
ще го по ка за те ли и ме то ды кон тро ля за ка че ст вом, по фор ме со глас но при ло же нию 2.

11. Ми ни стер ст во здра во охра не ния в срок до 10 дней со дня пред став ле ния Цен тром экс -
пер тиз и ис пы та ний до ку мен тов, ука зан ных в пунк те 11 на стоя ще го По ло же ния, при ни ма ет
ре ше ние:

о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций и
вне се нии све де ний о них в Го су дар ст вен ный ре естр;

об от ка зе в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб -
стан ций.

При ня тое ре ше ние оформ ля ет ся при ка зом Ми ни стер ст ва здра во охра не ния, ко то рый в
пя ти днев ный срок со дня его при ня тия на прав ля ет ся в Центр экс пер тиз и ис пы та ний. В слу -
чае при ня тия ре ше ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев -
ти че ской суб стан ции к не му при ла га ют ся ут вер жден ные (под пи сан ные) до ку мен ты, ука зан -
ные в пунк те 11 на стоя ще го По ло же ния.

12. Центр экс пер тиз и ис пы та ний в те че ние 10 дней пись мен но из ве ща ет зая ви те ля о при ня -
том ре ше нии и не об хо ди мо сти уп ла ты зая ви те лем ус та нов лен ной го су дар ст вен ной по шли ны.

13. По сле по лу че ния от Цен тра экс пер тиз и ис пы та ний пись мен ной ин фор ма ции о го су -
дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб стан ций зая ви -
тель оп ла чи ва ет пре ду смот рен ную в со от вет ст вии с за ко но да тель ст вом го су дар ст вен ную по -
шли ну за го су дар ст вен ную ре ги ст ра цию ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб -
стан ций (кро ме фар ма цев ти че ских суб стан ций, ука зан ных в час ти вто рой пунк та 14 на стоя -
ще го По ло же ния).

14. В срок до 5 дней со дня под твер жде ния фак ти че ской уп ла ты в рес пуб ли кан ский бюд жет 
го су дар ст вен ной по шли ны Центр экс пер тиз и ис пы та ний вно сит све де ния о ле кар ст вен ных
сред ст вах и фар ма цев ти че ских суб стан ци ях в Го су дар ст вен ный ре естр и вы да ет зая ви те лю:

ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние;
фар ма ко пей ную ста тью, ин ст рук цию по ме ди цин ско му при ме не нию и (или) лис ток-вкла -

дыш, ма кет гра фи че ско го оформ ле ния упа ков ки на ле кар ст вен ное сред ст во оте че ст вен но го
про из вод ст ва;

раз ре ше ние на при ме не ние нор ма тив но го до ку мен та про из во ди те ля ле кар ст вен ных
средств, со дер жа ще го по ка за те ли и ме то ды кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен но го сред ст ва,
ин ст рук цию по ме ди цин ско му при ме не нию и (или) лис ток-вкла дыш, ди зайн упа ков ки с мар -
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ки ров кой на рус ском или бе ло рус ском язы ке на ле кар ст вен ное сред ст во за ру беж но го про из -
вод ст ва;

ут вер жден ную фар ма ко пей ную ста тью на фар ма цев ти че скую суб стан цию оте че ст вен но -
го про из вод ст ва;

раз ре ше ние на при ме не ние нор ма тив но го до ку мен та про из во ди те ля фар ма цев ти че ской
суб стан ции, со дер жа ще го по ка за те ли и ме то ды кон тро ля за ка че ст вом фар ма цев ти че ской
суб стан ции за ру беж но го про из вод ст ва.

Фар ма цев ти че ские суб стан ции, за яв лен ные для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции юри ди че -
ски ми ли ца ми и ин ди ви ду аль ны ми пред при ни ма те ля ми Рес пуб ли ки Бе ла русь, имею щи ми
спе ци аль ные раз ре ше ния (ли цен зии) на фар ма цев ти че скую дея тель ность, вно сят ся Цен -
тром экс пер тиз и ис пы та ний в Го су дар ст вен ный ре естр по сле по лу че ния ре ше ния Ми ни стер -
ст ва здра во охра не ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции фар ма цев ти че ских суб стан ций.

15. При го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ле кар ст вен но го сред ст ва:
од но вре мен но в не сколь ких ле кар ст вен ных фор мах ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние вы -

да ет ся на ка ж дую его ле кар ст вен ную фор му;
про из во ди мо го на фар ма цев ти че ских пред при яти ях (обо соб лен ных струк тур ных под раз -

де ле ни ях), на хо дя щих ся в раз ных стра нах, ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние вы да ет ся на ле -
кар ст вен ное сред ст во, про из во ди мое в ка ж дой стра не;

од но вре мен но в од ной ле кар ст вен ной фор ме, но с раз ны ми до зи ров ка ми вы да ет ся од но ре -
ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние (при по сле дую щей ре ги ст ра ции но вой до зи ров ки вы да ет ся но -
вое ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние).

16. Го су дар ст вен ная ре ги ст ра ция ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан -
ций осу ще ст в ля ет ся в те че ние 180 дней со дня прие ма ре ги ст ра ци он но го до сье.

В срок про ве де ния го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции не вхо дят:
срок про ве де ния кли ни че ских (био эк ви ва лент ных) ис пы та ний ле кар ст вен ных средств,

фар ма цев ти че ских суб стан ций;
срок ап ро ба ции ме то дов ана ли за ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб стан -

ций, впер вые за яв лен ных для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции в Рес пуб ли ке Бе ла русь.
17. Го су дар ст вен ная пе ре ре ги ст ра ция ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб -

стан ции осу ще ст в ля ет ся в слу чае:
ис те че ния сро ка дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния;
из ме не ния на зва ния ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции;
ре ор га ни за ции или из ме не ния на име но ва ния юри ди че ско го ли ца – про из во ди те ля ле кар -

ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции, стра ны-про из во ди те ля.
18. Го су дар ст вен ная пе ре ре ги ст ра ция ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб -

стан ций вклю ча ет эта пы, пре ду смот рен ные под пунк та ми 4.1–4.3, 4.7 и 4.8 пунк та 4 на стоя -
ще го По ло же ния, а так же ап ро ба цию ме то дов ана ли за ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти -
че ских суб стан ций при из ме не нии этих ме то дов.

Пе ре чень до ку мен тов, не об хо ди мых для про ве де ния го су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции
ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций, оп ре де лен пунк та ми 6 и 8–10 пе реч -
ня ад ми ни ст ра тив ных про це дур, со вер шае мых Ми ни стер ст вом здра во охра не ния и под чи -
нен ны ми ему го су дар ст вен ны ми ор га ни за ция ми в от но ше нии юри ди че ских лиц и ин ди ви ду -
аль ных пред при ни ма те лей, ут вер жден но го по ста нов ле ни ем Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки
Бе ла русь от 31 ок тяб ря 2007 г. № 1430. Тре бо ва ния к ука зан ным до ку мен там оп ре де ля ют ся
Ми ни стер ст вом здра во охра не ния.

19. Го су дар ст вен ная пе ре ре ги ст ра ция ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб -
стан ций осу ще ст в ля ет ся в по ряд ке, пре ду смот рен ном пунк та ми 5–15 на стоя ще го По ло же ния.

20. При го су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской
суб стан ции в слу чае:

ис те че ния сро ка дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния в но вом ре ги ст ра ци он ном
удо сто ве ре нии ука зы ва ют ся да та го су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции ле кар ст вен но го сред ст -
ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции, но вый срок дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния;
но мер ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния ос та ет ся без из ме не ний;

из ме не ния на зва ния ле кар ст вен но го сред ст ва, ре ор га ни за ции или из ме не ния на име но ва -
ния про из во ди те ля, стра ны-про из во ди те ля ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской
суб стан ции в но вом ре ги ст ра ци он ном удо сто ве ре нии ука зы ва ет ся да та го су дар ст вен ной пе -
ре ре ги ст ра ции ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции. При этом но мер ре -
ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния и срок дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния ос та ют ся
без из ме не ний.

21. Го су дар ст вен ная пе ре ре ги ст ра ция ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб -
стан ций осу ще ст в ля ет ся в те че ние 90 дней со дня при ня тия ре ги ст ра ци он но го до сье.
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В срок про ве де ния го су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции ле кар ст вен ных средств, фар ма цев -
ти че ских суб стан ций не вхо дит срок ап ро ба ции ме то дов ана ли за ле кар ст вен ных средств и
фар ма цев ти че ских суб стан ций при из ме не нии этих ме то дов.

ГЛАВА 3
ОТКАЗ В ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ) ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ

22. Ми ни стер ст во здра во охра не ния от ка зы ва ет в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре -
ги ст ра ции) ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций в слу чае:

на ли чия в со ста ве ле кар ст вен но го сред ст ва ве ществ, не раз ре шен ных для ме ди цин ско го
при ме не ния в Рес пуб ли ке Бе ла русь;

не со от вет ст вия ко ли че ст вен но го и ка че ст вен но го со ста ва ле кар ст вен но го сред ст ва, за яв -
лен но го в ре ги ст ра ци он ном до сье;

со дер жа ния в ре ги ст ра ци он ном до сье не дос то вер ных све де ний;
от ка за зая ви те ля от про ве де ния на зна чен ных Ми ни стер ст вом здра во охра не ния ис пы та -

ний ле кар ст вен но го сред ст ва;
на ли чия от ри ца тель ных ре зуль та тов ис пы та ний ле кар ст вен но го сред ст ва;
не уст ра не ния зая ви те лем за ме ча ний экс пер тов, из ло жен ных в экс перт ном за клю че нии

(за клю че ни ях).
23. Зая ви тель в слу чае от ка за в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) ле кар ст -

вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции мо жет об жа ло вать это ре ше ние в по ряд ке,
ус та нов лен ном за ко но да тель ст вом.

ГЛАВА 4
ПРИОСТАНОВЛЕНИЕ, АННУЛИРОВАНИЕ ДЕЙСТВИЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ,

ИСКЛЮЧЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА, ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ СУБСТАНЦИИ 
ИЗ ГОСУДАРСТВЕННОГО РЕЕСТРА

24. Ми ни стер ст во здра во охра не ния мо жет при нять ре ше ние о при ос та нов ле нии дей ст вия 
вы дан но го ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния на ле кар ст вен ное сред ст во, фар ма цев ти че скую
суб стан цию в слу чае:

вы яв ле ния серь ез ной по боч ной ре ак ции (ре ак ций) на ле кар ст вен ное сред ст во в ре зуль та -
те ме ди цин ско го при ме не ния это го ле кар ст вен но го сред ст ва;

вы яв ле ния су ще ст вен ных из ме не ний оцен ки безо пас но сти ле кар ст вен но го сред ст ва, фар -
ма цев ти че ской суб стан ции;

пред став ле ние зая ви те лем для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) ре ги ст -
ра ци он но го до сье, со дер жа ще го не дос то вер ные све де ния, ко то рые не бы ли и не мог ли быть
ус та нов ле ны при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции).

25. Ре ше ние о при ос та нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем
при чин та ко го при ос та нов ле ния, да ты, с ко то рой при ос та нав ли ва ет ся дей ст вие ре ги ст ра ци -
он но го удо сто ве ре ния, ус та нов лен ной ис хо дя из воз мож ных про гно зи руе мых по след ст вий
при ме не ния дан но го ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции, и сро ка при -
ос та нов ле ния при ни ма ет ся в фор ме при ка за Ми ни стер ст ва здра во охра не ния.

О при ня том ре ше нии Ми ни стер ст во здра во охра не ния из ве ща ет Центр экс пер тиз и ис пы -
та ний не позд нее 5 дней до да ты, с ко то рой при ос та нав ли ва ет ся срок дей ст вия ре ги ст ра ци он -
но го удо сто ве ре ния.

Срок при ос та нов ле ния дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния не мо жет быть бо лее
шес ти ме ся цев. При этом не до пус ка ют ся ввоз в Рес пуб ли ку Бе ла русь, про из вод ст во, реа ли -
за ция и ме ди цин ское при ме не ние ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций,
дей ст вие ре ги ст ра ци он ных удо сто ве ре ний на ко то рые при ос та нов ле но.

На вре мя при ос та нов ле ния дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния срок его дей ст вия
не про дле ва ет ся, за ис клю че ни ем слу ча ев, ко гда ре ше ни ем су да при зна но не пра во мер ным
при ос та нов ле ние дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния.

О при ос та нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния Центр экс пер тиз и ис пы та -
ний уве дом ля ет зая ви те ля не позд нее 3 дней до да ты, с ко то рой при ос та нав ли ва ет ся срок дей ст -
вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем при чи ны и сро ка его при ос та нов ле ния.

Зая ви тель в те че ние сро ка, на ко то рый при ос та нов ле но дей ст вие ре ги ст ра ци он но го удо -
сто ве ре ния, обя зан уст ра нить об стоя тель ст ва, по влек шие при ос та нов ле ние дей ст вия ре ги ст -
ра ци он но го удо сто ве ре ния, и пись мен но уве до мить об этом Ми ни стер ст во здра во охра не ния,
при ло жив пись мен ные до ка за тель ст ва.

26. По ре зуль та там рас смот ре ния пись мен ных до ка за тельств Ми ни стер ст вом здра во -
охра не ния при ни ма ет ся ре ше ние о во зоб нов ле нии дей ст вия ли бо об ан ну ли ро ва нии дей ст вия 
ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем да ты его во зоб нов ле ния ли бо ан ну ли ро ва ния.

О во зоб нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния в те че ние 3 дней со дня при -
ня тия та ко го ре ше ния Центр экс пер тиз и ис пы та ний пись мен но со об ща ет зая ви те лю.
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Ре ше ние о во зоб нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния при ни ма ет ся в фор -
ме при ка за Ми ни стер ст ва здра во охра не ния и всту па ет в си лу со дня его при ня тия.

27. В слу чае не уст ра не ния зая ви те лем об стоя тельств, по влек ших при ос та нов ле ние дей ст -
вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния, Ми ни стер ст вом здра во охра не ния при ни ма ет ся ре ше -
ние об ан ну ли ро ва нии ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем при чин ан ну ли ро ва ния.

Ре ше ние при ни ма ет ся в фор ме при ка за Ми ни стер ст ва здра во охра не ния.
О при ня том ре ше нии Ми ни стер ст во здра во охра не ния из ве ща ет Центр экс пер тиз и ис пы -

та ний не позд нее 5 дней до да ты, с ко то рой ан ну ли ру ет ся дей ст вие ре ги ст ра ци он но го удо сто -
ве ре ния.

Об ан ну ли ро ва нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния Центр экс пер тиз и ис пы та -
ний уве дом ля ет зая ви те ля не позд нее 3 дней до да ты, с ко то рой ан ну ли ру ет ся дей ст вие ре ги -
ст ра ци он но го удо сто ве ре ния, с ука за ни ем при чи ны его ан ну ли ро ва ния.

Центр экс пер тиз и ис пы та ний по сле всту п ле ния ре ше ния об ан ну ли ро ва нии дей ст вия ре -
ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния в си лу ис клю ча ет све де ния об этом ле кар ст вен ном сред ст ве,
фар ма цев ти че ской суб стан ции из Го су дар ст вен но го рее ст ра.

28. По ис те че нии сро ка дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния ле кар ст вен ное сред ст во,
фар ма цев ти че ская суб стан ция, не про шед шие го су дар ст вен ную пе ре ре ги ст ра цию, ис клю ча -
ют ся из Го су дар ст вен но го рее ст ра. Ле кар ст вен ное сред ст во, по лу чив шее до пуск к реа ли за ции
в ус та нов лен ном по ряд ке до ис те че ния сро ка дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния, мо -
жет реа ли зо вы вать ся и при ме нять ся до ис те че ния сро ка год но сти ле кар ст вен но го сред ст ва.

ГЛАВА 5
ВНЕСЕНИЕ ИЗМЕНЕНИЙ В РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ РАНЕЕ ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ

29. Зая ви те ли в слу чае не об хо ди мо сти вне се ния из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре -
ги ст ри ро ван но го ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции, за ис клю че ни ем
слу ча ев из ме не ний, ука зан ных в пунк те 17 на стоя ще го По ло же ния, в те че ние трех ме ся цев
со дня ут вер жде ния упол но мо чен ным ор га ном стра ны про из во ди те ля ли бо, ес ли дан ное ут -
вер жде ние не тре бу ет ся, – со дня при ня тия зая ви те лем ре ше ния о вне се нии из ме не ний в ре -
ги ст ра ци он ное до сье пред став ля ют в Центр экс пер тиз и ис пы та ний для про ве де ния экс пер -
ти зы со от вет ст вую щие до ку мен ты с ука за ни ем при чин вне се ния ука зан ных из ме не ний.

30. Вне се ние из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван ных ле кар ст вен ных
средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций вклю ча ет:

при ем Цен тром экс пер тиз и ис пы та ний до ку мен тов, вхо дя щих в ре ги ст ра ци он ное до сье, в 
ко то рые зая ви те лем вне се ны из ме не ния. Тре бо ва ния к ука зан ным до ку мен там оп ре де ля ют -
ся Ми ни стер ст вом здра во охра не ния;

за клю че ние ме ж ду зая ви те лем и Цен тром экс пер тиз и ис пы та ний до го во ра на ока за ние
ус луг по ор га ни за ции и про ве де нию ра бот по вне се нию из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье
за ре ги ст ри ро ван ных ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан ций;

про ве де ние экс пер ти зы вно си мых из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье, срок ко то рой
не дол жен пре вы шать 30 дней с да ты за клю че ния до го во ра;

про ве де ние ап ро ба ции ме то дов ана ли за ле кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб -
стан ций при из ме не нии этих ме то дов;

при ня тие Мин здра вом ре ше ния о вне се нии (об от ка зе во вне се нии) со от вет ст вую щих из -
ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье.

31. По сле про ве де ния экс пер ти зы вно си мых из ме не ний в за ви си мо сти от ее ре зуль та тов
Центр экс пер тиз и ис пы та ний в срок до 5 ка лен дар ных дней со дня их окон ча ния пред став ля -
ет в Ми ни стер ст во здра во охра не ния про ект ре ше ния Ми ни стер ст ва здра во охра не ния о вне се -
нии из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван ных ле кар ст вен ных средств, фар -
ма цев ти че ских суб стан ций ли бо про ект ре ше ния об от ка зе во вне се нии из ме не ний в ре ги ст -
ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван ных ле кар ст вен ных средств, фар ма цев ти че ских суб стан -
ций с ука за ни ем при чин от ка за.

32. Ми ни стер ст во здра во охра не ния в срок до 5 дней со дня пред став ле ния Цен тром экс -
пер тиз и ис пы та ний про ек та ре ше ний до ку мен тов, ука зан ных в пунк те 32 на стоя ще го По ло -
же ния, при ни ма ет ре ше ние о вне се нии из ме не ния в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван -
но го ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции (об от ка зе во вне се нии из ме не -
ний), ко то рое оформ ля ет ся при ка зом Ми ни стер ст ва здра во охра не ния.

О при ня том ре ше нии в срок до 5 дней со дня его при ня тия Ми ни стер ст во здра во охра не ния
из ве ща ет Центр экс пер тиз и ис пы та ний.

33. Центр экс пер тиз и ис пы та ний пись мен но из ве ща ет зая ви те ля о при ня том ре ше нии в
срок до 5 дней со дня его при ня тия.
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34. Вне се ние из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван но го ле кар ст вен но го
сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции осу ще ст в ля ет ся в те че ние 50 дней.

В этот срок не вхо дит срок ап ро ба ции ме то дов ана ли за ле кар ст вен ных средств и фар ма -
цев ти че ских суб стан ций при из ме не нии этих ме то дов.

35. В пе ри од при ос та нов ле ния дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния вне се ние из ме -
не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье не про из во дит ся, за ис клю че ни ем слу ча ев, ко гда это не об хо -
ди мо для уст ра не ния при чин, по влек ших при ос та нов ле ние дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо -
сто ве ре ния.

При ло же ние 1
к Положению о государственной
регистрации (перерегистрации)
лекарственных средств
и фармацевтических субстанций

Фор ма

МИ НИ СТЕР СТ ВО ЗДРА ВО ОХРА НЕ НИЯ РЕС ПУБ ЛИ КИ БЕ ЛА РУСЬ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ*

№ ___

На стоя щее удо сто ве ре ние вы да но ____________________________________________
___________________________________________________________________________

(на име но ва ние зая ви те ля, стра ны)

и яв ля ет ся под твер жде ни ем того, что Ми ни стер ст вом здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла -
русь за ре ги ст ри ро ва но ________________________________________________________

(на име но ва ние ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции)

___________________________________________________________________________
(ме ж ду на род ное не па тен то ван ное на име но ва ние)

___________________________________________________________________________
в ле кар ст вен ной фор ме ________________________________________________________

Ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние не га ран ти ру ет за куп ку ука зан но го ле кар ст вен но го сред ст -
ва (фар ма цев ти че ской суб стан ции).

Дата го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции
(пе ре ре ги ст ра ции)

Дей ст ви тель но до

__ _____________ 20__ г. __ ______________ 20__ г.

Ми нистр здра во охра не ния
Рес пуб ли ки Бе ла русь ____________________ ____________________

(под пись) (ини циа лы, фа ми лия)

                       М.П.

* На стоя щее ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние дей ст ви тель но с при ло же ни ем на ___ л.

При ло же ние
к регистрационному
удостоверению №

1. На зва ние ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб стан ции __________________
___________________________________________________________________________

2. Дей ст вую щее ве ще ст во ______________________________________________________
3. Ле кар ст вен ная фор ма _______________________________________________________
4. Стан дарт ная упа ков ка ______________________________________________________
5. Со став ___________________________________________________________________
6. На име но ва ния и ад ре са объ ек тов про из вод ст ва на сле дую щих эта пах:
6.1. про из вод ст во го то вой ле кар ст вен ной фор мы ___________________________________
6.2. фа сов ка и (или) упа ков ка __________________________________________________
6.3. вы пус каю щий кон троль ка че ст ва ___________________________________________
6.4. иные уча ст ни ки про из вод ст ва и кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен но го сред ст ва _________

___________________________________________________________________________
7. Срок год но сти _____________________________________________________________
8. Ус ло вия хра не ния __________________________________________________________
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9. Нар ко ти че ское сред ст во (не нуж ное за черк нуть) да нет
10. Пси хо троп ное ве ще ст во (не нуж ное за черк нуть) да нет
11. Ин ст рук ция по ме ди цин ско му при ме не нию и (или) лис ток-вкла дыш при ла га ют ся 
(не нуж ное за черк нуть) да нет
12. Ма кет упа ков ки при ла га ет ся (не нуж ное за черк нуть) да нет

Ми нистр здра во охра не ния
Рес пуб ли ки Бе ла русь ______________________ _______________________

(под пись) (ини циа лы, фа ми лия)

                          М.П.

При ло же ние 2
к Положению о государственной
регистрации (перерегистрации)
лекарственных средств
и фармацевтических субстанций

Фор ма

МИ НИ СТЕР СТ ВО ЗДРА ВО ОХРА НЕ НИЯ РЕС ПУБ ЛИ КИ БЕ ЛА РУСЬ

РАЗРЕШЕНИЕ № ___
на применение нормативного документа по контролю за качеством лекарственного средства,

фармацевтической субстанции зарубежного производства

На стоя щим раз ре ша ет ся при им пор те ле кар ст вен но го сред ст ва, фар ма цев ти че ской суб -
стан ции ____________________________________________________________________

(на име но ва ние ле кар ст вен но го сред ст ва,

___________________________________________________________________________
ле кар ст вен ной фор мы, фар ма цев ти че ской суб стан ции)

___________________________________________________________________________
(на име но ва ние про из во ди те ля, но мер ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния,

___________________________________________________________________________
дата го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции)

про ве рять его ка че ст во по нор ма тив но му до ку мен ту ________________________________
___________________________________________________________________________

(но мер нор ма тив но го до ку мен та)

Срок дей ст вия нор ма тив ной до ку мен та ции* до ___ ___________ 20__ г.

* Нор ма тив ная до ку мен та ция яв ля ет ся стро го кон фи ден ци аль ной.

Ми нистр здра во охра не ния
Рес пуб ли ки Бе ла русь _______________________ ________________________

(под пись) (ини циа лы, фа ми лия)

                           М.П.

Дата вы да чи
__ ______________ 20__ г.

УТ ВЕР ЖДЕ НО
Постановление
Совета Министров
Республики Беларусь
02.09.2008 № 1269

ПОЛОЖЕНИЕ
о государственной регистрации (перерегистрации) изделий
медицинского назначения и медицинской техники

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. На стоя щим По ло же ни ем, раз ра бо тан ным на ос но ва нии ста тьи 54 За ко на Рес пуб ли ки
Бе ла русь от 18 ию ня 1993 го да «О здра во охра не нии» в ре дак ции За ко на Рес пуб ли ки Бе ла -
русь от 11 ян ва ря 2002 го да (Ведамасцi Вяр хоўна га Са ве та Рэспублiкi Бе ла русь, 1993 г.,
№ 24, ст. 290; На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2002 г., № 10,
2/840), оп ре де ля ет ся по ря док го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) из де лий ме -
ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки в Рес пуб ли ке Бе ла русь. По ло же ние яв ля ет -
ся обя за тель ным для юри ди че ских лиц и ин ди ви ду аль ных пред при ни ма те лей, осу ще ст в -
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ляю щих про из вод ст во, ввоз, реа ли за цию и при ме не ние из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и
ме ди цин ской тех ни ки, а так же экс пер ти зу ре ги ст ра ци он но го до сье, про ве де ние кли ни че -
ских ис пы та ний из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки в це лях их го су -
дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции).

2. В на стоя щем По ло же нии ис поль зу ют ся ос нов ные тер ми ны и их оп ре де ле ния в зна че -
ни ях, ус та нов лен ных За ко ном Рес пуб ли ки Бе ла русь «О здра во охра не нии», а так же сле дую -
щие тер ми ны и их оп ре де ле ния:

безо пас ность из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки – по ло жи тель -
ная ха рак те ри сти ка из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, ос но ван ная
на оцен ке рис ка воз мож но го при чи не ния вре да жиз ни и здо ро вью че ло ве ка;

го су дар ст вен ная ре ги ст ра ция из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки –
сис те ма до пус ка к про из вод ст ву, реа ли за ции и ме ди цин ско му при ме не нию из де лий ме ди -
цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, про из во ди мых в Рес пуб ли ке Бе ла русь или по -
сту паю щих из-за ее пре де лов, ко то рые при зна ны со от вет ст вую щи ми тре бо ва ни ям по безо -
пас но сти, эф фек тив но сти и ка че ст ву для че ло ве ка, ус та нов лен ным в Рес пуб ли ке Бе ла русь;

Го су дар ст вен ный ре естр из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки Рес -
пуб ли ки Бе ла русь (да лее – Го су дар ст вен ный ре естр) – до ку мент, со дер жа щий све де ния об из -
де ли ях ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ке, за ре ги ст ри ро ван ных в Рес пуб ли -
ке Бе ла русь и раз ре шен ных к про из вод ст ву, реа ли за ции и ме ди цин ско му при ме не нию;

из де лия ме ди цин ско го на зна че ния – из де лия и вспо мо га тель ные ма те риа лы, ис поль зуе -
мые для про фи лак ти ки, ди аг но сти ки, ле че ния, реа би ли та ции, про те зи ро ва ния на се ле ния,
на уч но-ис сле до ва тель ских ра бот в об лас ти здра во охра не ния;

ка че ст во из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки – со во куп ность свойств
и ха рак те ри стик из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, влияю щих на их
спо соб ность дей ст во вать по на зна че нию при ус ло вии со от вет ст вия тре бо ва ни ям тех ни че ских
нор ма тив ных пра во вых ак тов в об лас ти тех ни че ско го нор ми ро ва ния и стан дар ти за ции;

кли ни че ское ис пы та ние – изу че ние безо пас но сти и (или) эф фек тив но сти ис сле дуе мых из -
де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки в от но ше нии че ло ве ка, на прав лен -
ное на вы яв ле ние или под твер жде ние кли ни че ских свойств ис сле дуе мых из де лий ме ди цин -
ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки и (или) про во ди мое в це лях вы яв ле ния его по боч -
ных ре ак ций в го су дар ст вен ных ор га ни за ци ях здра во охра не ния;

ме ди цин ская тех ни ка – ме ди цин ские ап па ра ты, при бо ры и обо ру до ва ние, при ме няе мые
от дель но, в ком плек сах или сис те мах в ме ди цин ских це лях для про фи лак ти ки, ди аг но сти -
ки, ле че ния, реа би ли та ции, про те зи ро ва ния на се ле ния, на уч но-ис сле до ва тель ских ра бот в
об лас ти здра во охра не ния;

ре ги ст ра ци он ное до сье – до ку мен ты, пред став ляе мые для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции
(пе ре ре ги ст ра ции) из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки и со дер жа -
щие дан ные, под твер ждаю щие безо пас ность, эф фек тив ность и ка че ст во из де лий ме ди цин -
ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки;

ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние – до ку мент, вы да вае мый по ре зуль та там го су дар ст вен -
ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) и под твер ждаю щий раз ре ше ние Ми ни стер ст ва здра во -
охра не ния к про из вод ст ву, реа ли за ции и ме ди цин ско му при ме не нию из де лий ме ди цин ско го
на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки в Рес пуб ли ке Бе ла русь в те че ние оп ре де лен но го сро ка;

ре ги ст ра ци он ный но мер – ко до вое обо зна че ние, при сваи вае мое из де лию ме ди цин ско го
на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ке при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции;

эф фек тив ность из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки – со во куп -
ность ха рак те ри стик, обес пе чи ваю щих дос ти же ние про фи лак ти че ско го, ди аг но сти че ско го,
ле чеб но го и (или) реа би ли та ци он но го эф фек та.

3. Ком плекс ра бот по ор га ни за ции и про ве де нию ра бот для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции
(пе ре ре ги ст ра ции) из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, а так же по
тех ни че ско му обес пе че нию ве де ния Го су дар ст вен но го рее ст ра и по его еже год но му из да нию
осу ще ст в ля ет рес пуб ли кан ское уни тар ное пред при ятие «Центр экс пер тиз и ис пы та ний в
здра во охра не нии» (да лее – Центр экс пер тиз и ис пы та ний).

ГЛАВА 2
ГОСУДАРСТВЕННАЯ РЕГИСТРАЦИЯ (ПЕРЕРЕГИСТРАЦИЯ) ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

4. Го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции под ле жат из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди -
цин ская тех ни ка:

впер вые соз дан ные в Рес пуб ли ке Бе ла русь и пред ло жен ные для ме ди цин ско го при ме не -
ния в Рес пуб ли ке Бе ла русь;

про из во ди мые в дру гих стра нах и впер вые пред ло жен ные для ме ди цин ско го при ме не ния
в Рес пуб ли ке Бе ла русь;
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за ре ги ст ри ро ван ные ра нее и пред ла гае мые для при ме не ния по но во му ме ди цин ско му по -
ка за нию;

ана ло гич ные за ре ги ст ри ро ван ным, но про из ве ден ные дру гим про из во ди те лем.
5. Го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции не под ле жат:
из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ская тех ни ка, из го тов лен ные в Рес пуб ли ке

Бе ла русь по за ка зам и тех ни че ской и (или) иной до ку мен та ции ино стран ных юри ди че ских
лиц, рег ла мен ти рую щей про из вод ст во и кон троль ка че ст ва из де лий ме ди цин ско го на зна че -
ния и ме ди цин ской тех ни ки, и пред на зна чен ные для реа ли за ции за пре де ла ми Рес пуб ли ки
Бе ла русь;

ком плек тую щие, вхо дя щие в со став за ре ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди цин ско го на зна -
че ния и ме ди цин ской тех ни ки;

за пас ные час ти, пред на зна чен ные для ре мон та и про из вод ст ва из де лий ме ди цин ско го на -
зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки;

вы ста воч ные об раз цы из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки,
не пред на зна чен ные для реа ли за ции и ме ди цин ско го при ме не ния в Рес пуб ли ке Бе ла русь;

из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ская тех ни ка, по сту паю щие в ка че ст ве ино -
стран ной без воз мезд ной по мо щи;

из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ская тех ни ка, пред на зна чен ные для вы пол -
не ния на уч но-ис сле до ва тель ских ра бот;

из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ская тех ни ка, по сту паю щие в еди нич ных
эк зем п ля рах для нужд го су дар ст вен ных ор га ни за ций здра во охра не ния по раз ре ше нию Ми -
ни стер ст ва здра во охра не ния.

6. Го су дар ст вен ная ре ги ст ра ция из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех -
ни ки вклю ча ет:

6.1. при ем Цен тром экс пер тиз и ис пы та ний ре ги ст ра ци он но го до сье, вклю чаю ще го в се бя 
до ку мен ты, не об хо ди мые для про ве де ния го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин -
ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, пе ре чень ко то рых оп ре де лен пунк та ми 3 и 4 пе -
реч ня ад ми ни ст ра тив ных про це дур, со вер шае мых Ми ни стер ст вом здра во охра не ния и под -
чи нен ны ми ему го су дар ст вен ны ми ор га ни за ция ми в от но ше нии юри ди че ских лиц и ин ди ви -
ду аль ных пред при ни ма те лей, ут вер жден но го по ста нов ле ни ем Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли -
ки Бе ла русь от 31 ок тяб ря 2007 г. № 1430 (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки 
Бе ла русь, 2007 г., № 265, 5/26069). Ука зан ные до ку мен ты долж ны со от вет ст во вать тре бо ва -
ни ям, ус та нов лен ным Ми ни стер ст вом здра во охра не ния;

6.2. за клю че ние ме ж ду юри ди че ским ли цом или ин ди ви ду аль ным пред при ни ма те лем,
про из во дя щим (раз ме щаю щим за каз на из го тов ле ние) из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и
ме ди цин скую тех ни ку, или упол но мо чен ным им ли цом (да лее – зая ви тель) и Цен тром экс -
пер тиз и ис пы та ний до го во ра на ока за ние ус луг по ор га ни за ции и про ве де нию ра бот для го су -
дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин -
ской тех ни ки (да лее – до го вор);

6.3. экс пер ти зу ре ги ст ра ци он но го до сье, срок про ве де ния ко то рой не дол жен пре вы шать
30 дней с да ты за клю че ния до го во ра – при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ме ди цин ской тех ни -
ки, 15 дней – при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го на зна че ния;

6.4. про ве де ние кли ни че ских ис пы та ний:
из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки оте че ст вен но го про из вод ст ва

в го су дар ст вен ных ор га ни за ци ях здра во охра не ния в по ряд ке, ус та нов лен ном Ми ни стер ст -
вом здра во охра не ния;

из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки за ру беж но го про из вод ст ва в
слу чае при ня тия экс пер том Цен тра экс пер тиз и ис пы та ний и экс пер том ко мис сии по ме ди -
цин ской тех ни ке ре ше ния о про ве де нии кли ни че ских ис пы та ний, ука зан но го в их экс перт -
ных за клю че ни ях;

6.5. про ве де ние ра бот ни ка ми сис те мы Ми ни стер ст ва здра во охра не ния в по ряд ке, ус та -
нов лен ном Ми ни стер ст вом здра во охра не ния, ин спек ци он ной про вер ки про из вод ст ва из де -
лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки за ру беж но го про из во ди те ля, впер -
вые за яв лен ных для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции в Рес пуб ли ке Бе ла русь;

6.6. при ня тие Ми ни стер ст вом здра во охра не ния ре ше ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции
(от ка зе в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции) из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской
тех ни ки;

6.7. при при ня тии Ми ни стер ст вом здра во охра не ния ре ше ния о го су дар ст вен ной ре ги ст -
ра ции из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки – вне се ние све де ний о них
в Го су дар ст вен ный ре естр, оформ ле ние и вы да чу ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния по фор ме
со глас но при ло же нию.

7. Для про ве де ния го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и
ме ди цин ской тех ни ки зая ви тель пред став ля ет в Центр экс пер тиз и ис пы та ний ре ги ст ра ци -
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он ное до сье в двух эк зем п ля рах. В слу чае не об хо ди мо сти зая ви те лем пред став ля ет ся пе ре вод
ре ги ст ра ци он но го до сье на рус ский или бе ло рус ский язык.

8. Ос но ва ни ем для от ка за в прие ме ре ги ст ра ци он но го до сье яв ля ет ся не со от вет ст вие ре -
ги ст ра ци он но го до сье тре бо ва ни ям, ус та нов лен ным за ко но да тель ст вом.

В слу чае от ка за в прие ме ре ги ст ра ци он но го до сье зая ви те лю вы да ет ся пись мен ное уве -
дом ле ние с ука за ни ем при чин от ка за.

9. Экс пер ти за ре ги ст ра ци он но го до сье осу ще ст в ля ет ся экс пер том Цен тра экс пер тиз и ис -
пы та ний и экс пер том ко мис сии по ме ди цин ской тех ни ке.

По ря док ра бо ты и со став ко мис сии по ме ди цин ской тех ни ке ут вер жда ют ся Ми ни стер ст -
вом здра во охра не ния.

Ре зуль тат экс пер ти зы ре ги ст ра ци он но го до сье оформ ля ет ся экс перт ным за клю че ни ем
ка ж до го экс пер та, осу ще ст в ляю ще го экс пер ти зу ре ги ст ра ци он но го до сье.

В слу чае на ли чия не уст ра ни мых про ти во ре чий в экс перт ных за клю че ни ях Центр экс пер -
тиз и ис пы та ний по втор но на зна ча ет про ве де ние экс пер ти зы это го же ре ги ст ра ци он но го до -
сье дру гим экс пер том ко мис сии по ме ди цин ской тех ни ке. В ре зуль та те дан ной экс пер ти зы
де ла ет ся окон ча тель ный вы вод по воз ник шим про ти во ре чи ям, ко то рый от ра жа ет ся в окон -
ча тель ном экс перт ном за клю че нии. Окон ча тель ное экс перт ное за клю че ние пред став ля ет ся
в Центр экс пер тиз и ис пы та ний в срок до 15 дней по сле по лу че ния экс пер том всех не об хо ди -
мых ма те риа лов.

10. При на ли чии за ме ча ний в окон ча тель ном экс перт ном за клю че нии Центр экс пер тиз и
ис пы та ний пред став ля ет зая ви те лю пись мен ный от вет с пе реч нем за ме ча ний (без ука за ния
экс пер тов) и ус та нав ли ва ет срок для их уст ра не ния. Зая ви тель обя зан пись мен но ин фор ми -
ро вать Центр экс пер тиз и ис пы та ний о ре зуль та тах уст ра не ния за ме ча ний в ус та нов лен ный
срок. По сле уст ра не ния за ме ча ний про во дит ся по втор ная экс пер ти за в по ряд ке, пре ду смот -
рен ном для экс пер ти зы ре ги ст ра ци он но го до сье. Срок про ве де ния по втор ной экс пер ти зы со -
став ля ет не бо лее 20 дней – при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ме ди цин ской тех ни ки и не бо -
лее 10 дней – при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го на зна че ния.

11. При го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской 
тех ни ки в слу чае воз ник но ве ния раз но гла сий ме ж ду экс пер та ми и (или) при не со гла сии зая -
ви те ля с за ме ча ния ми экс пер та (экс пер тов) рас смот ре ние экс перт ных за клю че ний до пол ни -
тель но осу ще ст в ля ет ся ко мис си ей по ме ди цин ской тех ни ке.

Ко мис сия по ме ди цин ской тех ни ке да ет окон ча тель ное за клю че ние, ко то рое оформ ля ет -
ся про то ко лом за се да ния дан ной ко мис сии.

12. По сле про ве де ния ра бот, ука зан ных в под пунк тах 6.1–6.5 пунк та 6 на стоя ще го По ло -
же ния, в за ви си мо сти от их ре зуль та тов Центр экс пер тиз и ис пы та ний в срок до 30 дней со
дня их окон ча ния – при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ме ди цин ской тех ни ки и в срок до
15 дней – со дня их окон ча ния при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го на -
зна че ния пред став ля ет в Ми ни стер ст во здра во охра не ния про ект ре ше ния о го су дар ст вен ной
ре ги ст ра ции из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки ли бо про ект ре ше -
ния об от ка зе в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин -
ской тех ни ки с ука за ни ем при чин от ка за. При этом к про ек ту ре ше ния о го су дар ст вен ной ре -
ги ст ра ции при ла га ет ся ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние на из де лие ме ди цин ско го на зна че -
ния и ме ди цин скую тех ни ку, в ко то ром за пол не ны все не об хо ди мые ре к ви зи ты.

13. Ми ни стер ст во здра во охра не ния в срок до 10 дней со дня пред став ле ния Цен тром экс -
пер тиз и ис пы та ний до ку мен тов, ука зан ных в пунк те 12 на стоя ще го По ло же ния, при ни ма ет
ре ше ние:

о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни -
ки и вне се нии све де ний о них в Го су дар ст вен ный ре естр;

об от ка зе в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин -
ской тех ни ки.

При ня тое ре ше ние оформ ля ет ся при ка зом Ми ни стер ст ва здра во охра не ния, ко то рый в
пя ти днев ный срок со дня его при ня тия на прав ля ет ся в Центр экс пер тиз и ис пы та ний.

В слу чае при ня тия ре ше ния о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го на -
зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки к не му при ла га ет ся ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние.

14. Центр экс пер тиз и ис пы та ний в те че ние 10 дней пись мен но из ве ща ет зая ви те ля о при ня -
том ре ше нии и о не об хо ди мо сти уп ла ты зая ви те лем ус та нов лен ной го су дар ст вен ной по шли ны.

15. По сле по лу че ния от Цен тра экс пер тиз и ис пы та ний пись мен ной ин фор ма ции о го су -
дар ст вен ной ре ги ст ра ции из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки зая ви -
тель оп ла чи ва ет пре ду смот рен ную в со от вет ст вии с за ко но да тель ст вом го су дар ст вен ную по -
шли ну за го су дар ст вен ную ре ги ст ра цию из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской
тех ни ки.

16. В срок до 5 дней со дня под твер жде ния фак ти че ской уп ла ты в рес пуб ли кан ский бюд -
жет го су дар ст вен ной по шли ны Центр экс пер тиз и ис пы та ний вно сит све де ния об из де ли ях
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ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ке в Го су дар ст вен ный ре естр и вы да ет зая ви -
те лю ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние.

Срок дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния на из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и
ме ди цин скую тех ни ку со став ля ет 5 лет.

17. В слу чае про ве де ния го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) из де лия ме ди -
цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки:

про из во ди мых на пред при яти ях (в обо соб лен ных струк тур ных под раз де ле ни ях), на хо дя -
щих ся в раз ных стра нах, ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние вы да ет ся на из де лие ме ди цин ско го 
на зна че ния и ме ди цин скую тех ни ку, про из во ди мые в ка ж дой стра не;

вы пус кае мых в не сколь ких ви дах, ти пах, мо де лях, раз ме рах, на из де лие ме ди цин ско го
на зна че ния и ме ди цин скую тех ни ку вы да ет ся од но ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние с пе ре -
чис ле ни ем всех ви дов, ти пов, мо де лей, раз ме ров.

18. Ис пы та ния и ин спек ци он ные про вер ки, про во ди мые при го су дар ст вен ной ре ги ст ра -
ции (пе ре ре ги ст ра ции) из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, мо гут со -
вме щать ся с ис пы та ния ми и ана ли зом со стоя ния про из вод ст ва, про во ди мы ми при под твер -
жде нии со от вет ст вия из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, осу ще ст в -
ляе мо го в со от вет ст вии с пра ви ла ми На цио наль ной сис те мы под твер жде ния со от вет ст вия
Рес пуб ли ки Бе ла русь.

19. Го су дар ст вен ная пе ре ре ги ст ра ция из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской 
тех ни ки осу ще ст в ля ет ся в слу чае:

ис те че ния сро ка дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния;
из ме не ния на зва ния из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки;
ре ор га ни за ции или из ме не ния на име но ва ния юри ди че ско го ли ца – про из во ди те ля из де -

лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки;
из ме не ния стра ны про из во ди те ля из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки;
вне се ния из ме не ний в тех ни че ские нор ма тив ные пра во вые ак ты на про из во ди мые из де -

лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин скую тех ни ку.
20. Го су дар ст вен ная пе ре ре ги ст ра ция из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской

тех ни ки вклю ча ет эта пы, пре ду смот рен ные под пунк та ми 6.1–6.3, 6.6 и 6.7 пунк та 6 на стоя ще го 
По ло же ния, а так же про ве де ние в го су дар ст вен ных ор га ни за ци ях здра во охра не ния в по ряд ке,
ус та нов лен ном Ми ни стер ст вом здра во охра не ния, кли ни че ских ис пы та ний из де лий ме ди цин -
ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки – при из ме не нии стра ны их про из во ди те ля и (или)
вне се нии из ме не ний в кон ст рук цию, ма те риа лы, ко то рые влия ют на па ра мет ры или тех ни че -
ские ха рак те ри сти ки из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки.

Зая ви тель пред став ля ет ре ги ст ра ци он ное до сье в Центр экс пер тиз и ис пы та ний не ме нее
чем за три ме ся ца до ис те че ния сро ка дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния или в те че -
ние трех ме ся цев со дня на сту п ле ния об стоя тельств, пре ду смот рен ных аб за ца ми треть -
им–шес тым пунк та 19 на стоя ще го По ло же ния.

Пе ре чень до ку мен тов, не об хо ди мых для про ве де ния го су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции
из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и (или) ме ди цин ской тех ни ки, оп ре де лен пунк та ми 3 и 4
пе реч ня ад ми ни ст ра тив ных про це дур, со вер шае мых Ми ни стер ст вом здра во охра не ния и
под чи нен ны ми ему го су дар ст вен ны ми ор га ни за ция ми в от но ше нии юри ди че ских лиц и ин -
ди ви ду аль ных пред при ни ма те лей, ут вер жден но го по ста нов ле ни ем Со ве та Ми ни ст ров Рес -
пуб ли ки Бе ла русь от 31 ок тяб ря 2007 г. № 1430. Тре бо ва ния к ука зан ным до ку мен там оп ре -
де ля ют ся Ми ни стер ст вом здра во охра не ния.

21. Го су дар ст вен ная ре ги ст ра ция (пе ре ре ги ст ра ция) из де лий ме ди цин ско го на зна че ния
осу ще ст в ля ет ся в те че ние 90 дней, ме ди цин ской тех ни ки – в те че ние 180 дней со дня прие ма
ре ги ст ра ци он но го до сье.

В срок про ве де ния го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) из де лий ме ди цин -
ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки не вхо дит срок про ве де ния кли ни че ских ис пы та -
ний из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки.

При из ме не нии на име но ва ния про из во ди те ля – ре зи ден та Рес пуб ли ки Бе ла русь, вхо дя -
ще го в со став объ е ди не ния юри ди че ских лиц, на на име но ва ние дру го го про из во ди те ля, вхо -
дя ще го в со став то го же объ е ди не ния юри ди че ских лиц, не тре бу ет ся про ве де ние по втор ных
кли ни че ских ис пы та ний.

22. Го су дар ст вен ная пе ре ре ги ст ра ция из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской
тех ни ки осу ще ст в ля ет ся в по ряд ке, пре ду смот рен ном пунк та ми 7–16 на стоя ще го По ло же ния.

23. При го су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди -
цин ской тех ни ки в свя зи:

с ис те че ни ем сро ка дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния в но вом ре ги ст ра ци он ном
удо сто ве ре нии ука зы ва ют ся преж ний ре ги ст ра ци он ный но мер и да та (год, чис ло, ме сяц) го -
су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции;
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с измене ни ем на зва ния из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, ре ор га ни -
за ци ей или из ме не ни ем на име но ва ния про из во ди те ля, из ме не ни ем стра ны про из во ди те ля в но -
вом ре ги ст ра ци он ном удо сто ве ре нии ука зы ва ют ся преж ний ре ги ст ра ци он ный но мер и да та (год,
чис ло, ме сяц) го су дар ст вен ной пе ре ре ги ст ра ции. Срок дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния
со хра ня ет ся по пре ды ду щей го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции).

ГЛАВА 3
ОТКАЗ В ГОСУДАРСТВЕННОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ) ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО

НАЗНАЧЕНИЯ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

24. Ми ни стер ст во здра во охра не ния от ка зы ва ет в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре -
ги ст ра ции) из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки в слу чае:

от ри ца тель но го ре зуль та та экс пер ти зы ре ги ст ра ци он но го до сье;
от ка за зая ви те ля от про ве де ния на зна чен ных кли ни че ских ис пы та ний;
по лу че ния от ри ца тель ных ре зуль та тов кли ни че ских ис пы та ний;
не уст ра не ния зая ви те лем за ме ча ний по ре ги ст ра ци он но му до сье, из ло жен ных в экс перт -

ных за клю че ни ях;
вы яв ле ния серь ез ных по боч ных ре ак ций как в про цес се го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции

(пе ре ре ги ст ра ции), так и при ме ди цин ском при ме не нии.
25. Зая ви тель в слу чае от ка за в го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) из де лия

ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки мо жет об жа ло вать это ре ше ние в по ряд -
ке, ус та нов лен ном за ко но да тель ст вом Рес пуб ли ки Бе ла русь.

ГЛАВА 4
ПРИОСТАНОВЛЕНИЕ, АННУЛИРОВАНИЕ ДЕЙСТВИЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ,
ИСКЛЮЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ И (ИЛИ) МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ 

ИЗ ГОСУДАРСТВЕННОГО РЕЕСТРА

26. Ми ни стер ст во здра во охра не ния мо жет при нять ре ше ние о при ос та нов ле нии дей ст вия 
вы дан но го ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния на из де лие ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди -
цин скую тех ни ку в слу чае, ес ли:

в ре зуль та те ме ди цин ско го при ме не ния из де лия ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин -
ской тех ни ки воз ник ла серь ез ная по боч ная ре ак ция (лю бые не бла го при ят ные кли ни че ские
про яв ле ния для ор га низ ма че ло ве ка, свя зан ные с ме ди цин ским при ме не ни ем из де лия ме ди -
цин ско го на зна че ния в со от вет ст вии с ин ст рук ци ей по его при ме не нию или ме ди цин ской
тех ни ки – в со от вет ст вии с ру ко во дством по его экс плуа та ции, ко то рые при во дят к смер ти че -
ло ве ка, пред став ля ют уг ро зу для его жиз ни, тре бу ют гос пи та ли за ции или ее про дле ния, при -
во дят к стой кой или вы ра жен ной не тру до спо соб но сти или ин ва лид но сти, про яв ля ют ся вро -
ж ден ной ано ма ли ей или по ро ком раз ви тия);

зая ви те лем для го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции) бы ло пред став ле но ре -
ги ст ра ци он ное до сье, со дер жа щее не дос то вер ные све де ния, ко то рые не бы ли и не мог ли быть
ус та нов ле ны при го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции (пе ре ре ги ст ра ции);

прио ста нов ле но или ан ну ли ро ва но дей ст вие сер ти фи ка та со от вет ст вия по при чи не не со от -
вет ст вия тре бо ва ни ям тех ни че ских нор ма тив ных пра во вых ак тов в об лас ти тех ни че ско го нор -
ми ро ва ния и стан дар ти за ции на из де лие ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин скую тех ни ку.

27. Ре ше ние о при ос та нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем
при чин та ко го при ос та нов ле ния, да ты, с ко то рой при ос та нав ли ва ет ся дей ст вие ре ги ст ра ци -
он но го удо сто ве ре ния, ус та нов лен ной ис хо дя из воз мож ных про гно зи руе мых по след ст вий
при ме не ния дан ных из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, и сро ка
при ос та нов ле ния при ни ма ет ся в фор ме при ка за Ми ни стер ст ва здра во охра не ния.

О при ня том ре ше нии Ми ни стер ст во здра во охра не ния из ве ща ет Центр экс пер тиз и ис пы -
та ний не позд нее 5 дней до да ты, с ко то рой при ос та нав ли ва ет ся срок дей ст вия ре ги ст ра ци он -
но го удо сто ве ре ния.

Срок при ос та нов ле ния дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния не мо жет быть бо лее
шес ти ме ся цев. При этом не до пус ка ют ся ввоз в Рес пуб ли ку Бе ла русь, про из вод ст во, реа ли -
за ция и ме ди цин ское при ме не ние из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни -
ки, дей ст вие ре ги ст ра ци он ных удо сто ве ре ний на ко то рые при ос та нов ле но.

На вре мя при ос та нов ле ния дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния срок его дей ст вия
не про дле ва ет ся, за ис клю че ни ем слу ча ев, ко гда ре ше ни ем су да при зна но не пра во мер ным
при ос та нов ле ние дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния.

О при ос та нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния Центр экс пер тиз и ис пы та -
ний уве дом ля ет зая ви те ля не позд нее 5 дней до да ты, с ко то рой при ос та нав ли ва ет ся срок дей ст -
вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем при чи ны и сро ка его при ос та нов ле ния.

Зая ви тель в те че ние сро ка, на ко то рый при ос та нов ле но дей ст вие ре ги ст ра ци он но го удо -
сто ве ре ния, обя зан уст ра нить об стоя тель ст ва, по влек шие при ос та нов ле ние дей ст вия ре ги ст -
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ра ци он но го удо сто ве ре ния, и пись мен но уве до мить об этом Ми ни стер ст во здра во охра не ния,
при ло жив пись мен ные до ка за тель ст ва.

28. По ре зуль та там рас смот ре ния пись мен ных до ка за тельств Ми ни стер ст вом здра во -
охра не ния при ни ма ет ся ре ше ние о во зоб нов ле нии дей ст вия ли бо об ан ну ли ро ва нии дей ст вия 
ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем да ты его во зоб нов ле ния ли бо ан ну ли ро ва ния.

О во зоб нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния в те че ние 3 дней со дня при -
ня тия та ко го ре ше ния Центр экс пер тиз и ис пы та ний пись мен но со об ща ет зая ви те лю.

Ре ше ние о во зоб нов ле нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния при ни ма ет ся в фор -
ме при ка за Ми ни стер ст ва здра во охра не ния и всту па ет в си лу со дня его при ня тия.

29. В слу чае не уст ра не ния зая ви те лем об стоя тельств, по влек ших при ос та нов ле ние дей ст -
вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния, Ми ни стер ст вом здра во охра не ния при ни ма ет ся ре ше -
ние об ан ну ли ро ва нии ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния с ука за ни ем при чин ан ну ли ро ва ния.

Ре ше ние при ни ма ет ся в фор ме при ка за Ми ни стер ст ва здра во охра не ния.
О при ня том ре ше нии Ми ни стер ст во здра во охра не ния из ве ща ет Центр экс пер тиз и ис пы -

та ний не позд нее 5 дней до да ты, с ко то рой ан ну ли ру ет ся дей ст вие ре ги ст ра ци он но го удо сто -
ве ре ния.

Об ан ну ли ро ва нии дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния Центр экс пер тиз и ис пы та -
ний уве дом ля ет зая ви те ля не позд нее 3 дней до да ты, с ко то рой ан ну ли ру ет ся дей ст вие ре ги -
ст ра ци он но го удо сто ве ре ния, с ука за ни ем при чи ны его ан ну ли ро ва ния.

Центр экс пер тиз и ис пы та ний по сле всту п ле ния ре ше ния об ан ну ли ро ва нии дей ст вия ре -
ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния в си лу ис клю ча ет све де ния об этих из де ли ях ме ди цин ско го
на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ке из Го су дар ст вен но го рее ст ра.

30. Зая ви тель обя зан пред став лять в Центр экс пер тиз и ис пы та ний ин фор ма цию о лю бых
серь ез ных по боч ных ре ак ци ях, вы яв лен ных в хо де ме ди цин ско го при ме не ния из де лий ме -
ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, не позд нее чем в ме сяч ный срок по сле по лу -
че ния им та ких све де ний.

ГЛАВА 5
ВНЕСЕНИЕ ИЗМЕНЕНИЙ В РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ РАНЕЕ ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ИЗДЕЛИЙ

МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

31. Зая ви те ли в слу чае не об хо ди мо сти вне се ния из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре -
ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, за ис клю че ни -
ем слу ча ев из ме не ний, ука зан ных в пунк те 19 на стоя ще го По ло же ния, в те че ние трех ме ся -
цев со дня ут вер жде ния упол но мо чен ным ор га ном стра ны про из во ди те ля ли бо, ес ли дан ное
ут вер жде ние не тре бу ет ся, – со дня при ня тия зая ви те лем ре ше ния о вне се нии из ме не ний в
ре ги ст ра ци он ное до сье пред став ля ют в Центр экс пер тиз и ис пы та ний для про ве де ния экс пер -
ти зы со от вет ст вую щие до ку мен ты с ука за ни ем при чин вне се ния ука зан ных из ме не ний.

32. Вне се ние из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди цин -
ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки вклю ча ет:

при ем Цен тром экс пер тиз и ис пы та ний до ку мен тов, вхо дя щих в ре ги ст ра ци он ное до сье.
Тре бо ва ния к ука зан ным до ку мен там оп ре де ля ют ся Ми ни стер ст вом здра во охра не ния;

за клю че ние ме ж ду зая ви те лем и Цен тром экс пер тиз и ис пы та ний до го во ра на ока за ние
ус луг по ор га ни за ции и про ве де нию ра бот по вне се нию из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье
за ре ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки;

экс пер ти зу вно си мых из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье, срок про ве де ния ко то рой
не дол жен пре вы шать 15 дней;

при ня тие Ми ни стер ст вом здра во охра не ния ре ше ния о вне се нии (об от ка зе во вне се нии)
со от вет ст вую щих из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье.

33. По сле про ве де ния экс пер ти зы вно си мых из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье в за ви -
си мо сти от ее ре зуль та тов Центр экс пер тиз и ис пы та ний в срок до 5 дней со дня ее окон ча ния
пред став ля ет в Ми ни стер ст во здра во охра не ния про ект ре ше ния Ми ни стер ст ва здра во охра -
не ния о вне се нии из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди -
цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки ли бо об от ка зе во вне се нии из ме не ний в ре ги ст -
ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской
тех ни ки с ука за ни ем при чин от ка за.

34. Ми ни стер ст во здра во охра не ния в срок до 5 дней со дня пред став ле ния Цен тром экс -
пер тиз и ис пы та ний про ек та ре ше ния, ука зан но го в пунк те 33 на стоя ще го По ло же ния, при -
ни ма ет ре ше ние о вне се нии из ме не ний (об от ка зе во вне се нии из ме не ний) в ре ги ст ра ци он ное
до сье за ре ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди цин ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки, ко то -
рое оформ ля ет ся при ка зом Ми ни стер ст ва здра во охра не ния.

О при ня том ре ше нии в срок до 5 дней со дня его при ня тия Ми ни стер ст во здра во охра не ния
из ве ща ет Центр экс пер тиз и ис пы та ний.
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35. Центр экс пер тиз и ис пы та ний пись мен но из ве ща ет зая ви те ля о при ня том ре ше нии в
срок до 5 дней со дня его при ня тия.

36. Вне се ние из ме не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье за ре ги ст ри ро ван ных из де лий ме ди цин -
ско го на зна че ния и ме ди цин ской тех ни ки осу ще ст в ля ет ся в те че ние 35 дней.

37. В пе ри од при ос та нов ле ния дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо сто ве ре ния вне се ние из ме -
не ний в ре ги ст ра ци он ное до сье не про из во дит ся, за ис клю че ни ем слу ча ев, ко гда это не об хо -
ди мо для уст ра не ния при чин, по влек ших при ос та нов ле ние дей ст вия ре ги ст ра ци он но го удо -
сто ве ре ния.

При ло же ние
к Положению о государственной
регистрации (перерегистрации)
изделий медицинского назначения
и медицинской техники

Фор ма

МИ НИ СТЕР СТ ВО ЗДРА ВО ОХРА НЕ НИЯ РЕС ПУБ ЛИ КИ БЕ ЛА РУСЬ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
№ ____

На стоя щее удо сто ве ре ние вы да но
___________________________________________________________________________

(на име но ва ние зая ви те ля, стра ны)

и яв ля ет ся под твер жде ни ем того, что Ми ни стер ст вом здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла -
русь за ре ги ст ри ро ва ны ________________________________________________________

(на име но ва ние из де лия ме ди цин ско го

___________________________________________________________________________
на зна че ния (ме ди цин ской тех ни ки)

___________________________________________________________________________
(тип из де лия ме ди цин ско го на зна че ния (ме ди цин ской тех ни ки)

___________________________________________________________________________
(на име но ва ние про из во ди те ля, стра ны про из во ди те ля)

и раз ре ше ны к про из вод ст ву, реа ли за ции и ме ди цин ско му при ме не нию на тер ри то рии Рес -
пуб ли ки Бе ла русь ____________________________________________________________

(об ласть при ме не ния, ог ра ни че ния)

Ре ги ст ра ци он ный но мер _______________________________________________________

Ре ги ст ра ци он ное удо сто ве ре ние не яв ля ет ся обя за тель ст вом к за куп ке дан но го из де лия ме -
ди цин ско го на зна че ния (ме ди цин ской тех ни ки).

Дата го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции Дей ст ви тель но до
__ _____________ 20__ г. __ ______________ 20__ г.

Ми нистр здра во охра не ния
Рес пуб ли ки Бе ла русь ________________________ ________________________

(под пись) (ини циа лы, фа ми лия)

М.П.

ПАСТАНОВА САВЕТА МІНІСТРАЎ РЭСПУБЛІКІ БЕЛАРУСЬ
2 ве рас ня 2008 г. № 1270

5/28270
(04.09.2008)

5/28270Аб ка мандзіра ванні А.М.Ру сец ка га ў г. Якуцк (Рэс публіка Саха
(Якуція) Расійскай Фе дэ ра цыі)

Са вет Міністраў Рэс публікі Бе ла русь ПАС ТА НАЎЛЯЕ:
Ка мандзіра ваць з 5 па 8 ве рас ня 2008 г. у г. Якуцк (Рэс публіка Са ха (Якуція) Расійскай

Фе дэ ра цыі) Міністра пра мы сло васці Ру сец ка га Ана толія Максімавіча і за цвердзіць за дан не
на гэ ту ка мандзіроўку*.

Фінан са ван не па най му жы ло га па мяш кан ня ажыц цявіць па фак тыч ных рас хо дах.

Пер шы на меснік Прэм’ер-міністра
Рэс публікі Бе ла русь У.Се маш ка
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ПАСТАНОВА САВЕТА МІНІСТРАЎ РЭСПУБЛІКІ БЕЛАРУСЬ
2 ве рас ня 2008 г. № 1271

5/28271
(04.09.2008)

5/28271Аб ка мандзіра ванні Э.Р.Ба рые ва і А.М.Ган ча ро ва ў г. Сма ленск
(Расійская Фе дэ ра цыя)

Са вет Міністраў Рэс публікі Бе ла русь ПАС ТА НАЎЛЯЕ:
Ка мандзіра ваць з 4 па 5 ве рас ня 2008 г. у г. Сма ленск (Расiйская Фе дэ ра цыя) Мiнiстра па

над звы чай ных сiтуацыях Ба рые ва Эн ве ра Ры за евіча i намеснiка Міністра па над звы чай ных
сітуа цы ях Ган ча ро ва Аляк сан д ра Мiкалаевiча і зацвердзiць за дан не на гэ ту камандзiроўку*.

Пер шы на меснік Прэм’ер-міністра
Рэс публікі Бе ла русь У.Се маш ка

ПОСТАНОВЛЕНИЕ СОВЕТА МИНИСТРОВ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
3 сен тяб ря 2008 г. № 1273

5/28272
(04.09.2008)

5/28272Об оп ре де ле нии ге не раль ной про ект ной ор га ни за ции

В со от вет ст вии с ча стью треть ей пунк та 1 Ука за Пре зи ден та Рес пуб ли ки Бе ла русь от
7 фев ра ля 2005 г. № 58 «О про ве де нии под ряд ных тор гов в строи тель ст ве и при зна нии ут ра -
тив ши ми си лу от дель ных ука зов, по ло же ния Ука за Пре зи ден та Рес пуб ли ки Бе ла русь» Со -
вет Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь ПО СТА НОВ ЛЯ ЕТ:

1. Оп ре де лить рес пуб ли кан ское про ект ное уни тар ное пред при ятие «Ор де на Тру до во го
Крас но го Зна ме ни «Ин сти тут «Бел гос про ект» ге не раль ной про ект ной ор га ни за ци ей по раз -
ра бот ке про ект но-смет ной до ку мен та ции на строи тель ст во но во го ком плек са зда ний и со ору -
же ний уч ре ж де ния «След ст вен ный изо ля тор № 1» управ ле ния Де пар та мен та ис пол не ния на -
ка за ний Ми ни стер ст ва внут рен них дел по г. Мин ску и Мин ской об лас ти.

2. На стоя щее по ста нов ле ние всту па ет в си лу со дня его при ня тия.

Пре мьер-ми нистр Рес пуб ли ки Бе ла русь С.Си дор ский

ПОСТАНОВЛЕНИЕ СОВЕТА МИНИСТРОВ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
3 сен тяб ря 2008 г. № 1275

5/28273
(04.09.2008)

5/28273О пре дос тав ле нии без воз мезд ной (спон сор ской) по мо щи уч ре ж де -
нию об ра зо ва ния «Ви лей ский го су дар ст вен ный про фес сио наль -
но-тех ни че ский кол ледж»

В со от вет ст вии с пунк том 9 Ука за Пре зи ден та Рес пуб ли ки Бе ла русь от 1 ию ля 2005 г.
№ 300 «О пре дос тав ле нии и ис поль зо ва нии без воз мезд ной (спон сор ской) по мо щи» Со вет Ми -
ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь ПО СТА НОВ ЛЯ ЕТ:

Со гла со вать Ми ни стер ст ву ино стран ных дел пре дос тав ле ние без воз мезд ной (спон сор -
ской) по мо щи уч ре ж де нию об ра зо ва ния «Ви лей ский го су дар ст вен ный про фес сио наль -
но-тех ни че ский кол ледж» в це лях ук ре п ле ния ма те ри аль но-тех ни че ской ба зы ука зан но го
уч ре ж де ния об ра зо ва ния со глас но за клю чен но му ме ж ду ни ми до го во ру о пре дос тав ле нии
без воз мезд ной (спон сор ской) по мо щи**.

Пре мьер-ми нистр Рес пуб ли ки Бе ла русь С.Си дор ский

ПОСТАНОВЛЕНИЕ СОВЕТА МИНИСТРОВ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
3 сен тяб ря 2008 г. № 1276

5/28274
(04.09.2008)

5/28274О вне се нии до пол не ний в по ста нов ле ние Со ве та Ми ни ст ров Рес -
пуб ли ки Бе ла русь от 10 июля 2008 г. № 1001

Со вет Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь ПО СТА НОВ ЛЯ ЕТ:
1. Вне сти в по ста нов ле ние Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь от 10 ию ля 2008 г.

№ 1001 «Об ут вер жде нии пе реч ня важ ней ших про до воль ст вен ных и (или) иных то ва ров, в
от но ше нии ко то рых мо гут быть ус та нов ле ны вре мен ные ог ра ни че ния или за пре ты на экс -
порт для пре дот вра ще ния ли бо умень ше ния их кри ти че ско го не дос тат ка на внут рен нем рын -
ке» (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2008 г., № 173, 5/27983)
сле дую щие до пол не ния:

1.1. до пол нить пункт 1 ча стью вто рой сле дую ще го со дер жа ния:
«За прет на экс порт то ва ров, ука зан ных в дан ном пе реч не, ус та нав ли ва ет ся Со ве том Ми -

ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь в це лях пре дот вра ще ния ли бо умень ше ния кри ти че ско го не -
дос тат ка в них на внут рен нем рын ке.»;
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1.2. в пе реч не важ ней ших про до воль ст вен ных и (или) иных то ва ров, в от но ше нии ко то -
рых мо гут быть ус та нов ле ны вре мен ные ог ра ни че ния или за пре ты на экс порт для пре дот вра -
ще ния ли бо умень ше ния их кри ти че ско го не дос тат ка на внут рен нем рын ке, ут вер жден ном
этим по ста нов ле ни ем:

по сле по зи ции
«0402 мо ло ко и слив ки, сгу щен ные или с до бав ле ни ем са ха ра или дру гих под сла щи ваю щих ве -

ществ»

до пол нить пе ре чень по зи ция ми:
«0708 10 000 0 го рох све жий или ох ла ж ден ный
0713 10 го рох су ше ный»; 

по сле по зи ции
«1102 10 000 0 мука ржа ная»

до пол нить пе ре чень по зи ция ми:
«1102 20 мука ку ку руз ная
1102 90 100 0 мука яч мен ная
1102 90 300 0 мука ов ся ная»; 

по сле по зи ции
«1104 зер но зла ков, об ра бо тан ное дру ги ми спо со ба ми (на при мер, ше лу ше ное, плю ще ное, пе ре ра бо -

тан ное в хло пья, об ру шен ное в виде сеч ки или дроб ле ное), кро ме риса то вар ной по зи ции 1006;
за ро ды ши зер на зла ков, це лые, плю ще ные в виде хлопь ев или мо ло тые»

до пол нить пе ре чень по зи ци ей
«Из 1106 10 000 0 мука тон ко го и гру бо го по мо ла и по ро шок, из су ше но го го ро ха»;

по сле по зи ции
«1206 00 се ме на под сол неч ни ка, дроб ле ные или не дроб ле ные»

до пол нить пе ре чень по зи ция ми:
«1207 50 се ме на гор чи цы
Из 1207 99 се ме на су ре пи цы
1208 мука тон ко го и гру бо го по мо ла из се мян или пло дов мас лич ных куль тур, кро ме се мян гор чи цы
1209 29 500 0 се ме на лю пи на
Из 1214 лю пин»;

по сле по зи ции
«1514 мас ло рап со вое (из рап са, или коль зы) или гор чич ное и их фрак ции, не ра фи ни ро ван ные или ра -

фи ни ро ван ные, но без из ме не ния хи ми че ско го со ста ва»

до пол нить пе ре чень по зи ция ми:
«1515 21, 1515 29 мас ло ку ку руз ное и его фрак ции, не ра фи ни ро ван ные или ра фи ни ро ван ные, но без из ме не ния

хи ми че ско го со ста ва
Из 1515 90 мас ло су ре пи цы и его фрак ции, не ра фи ни ро ван ные или ра фи ни ро ван ные, но без из ме не ния хи -

ми че ско го со ста ва
Из 1517 90 сме си или го то вые про дук ты из раз лич ных рас ти тель ных жи ров или ма сел, или их фрак ций,

при год ные для упот реб ле ния в пищу
Из 1518 00 сме си или го то вые про дук ты из раз лич ных рас ти тель ных жи ров, или ма сел, или их фрак ций,

не при год ные для упот реб ле ния в пищу
2302 от ру би, вы сев ки, ме сят ки и про чие ос тат ки от про сеи ва ния, по мо ла или дру гих спо со бов пе ре ра -

бот ки зер на зла ков или бо бо вых куль тур, не гра ну ли ро ван ные или гра ну ли ро ван ные 
2304 00 000 жмы хи и дру гие твер дые от хо ды, по лу чен ные при из вле че нии со ево го мас ла, не мо ло тые или мо -

ло тые, не гра ну ли ро ван ные или гра ну ли ро ван ные
2306 30 000 0 жмы хи и дру гие твер дые от хо ды, по лу чае мые при из вле че нии рас ти тель ных жи ров или ма сел

из се мян под сол неч ни ка
2306 41 000 0, 
2306 49 000 0

жмы хи и дру гие твер дые от хо ды, по лу чае мые при из вле че нии рас ти тель ных жи ров или ма сел
из се мян рап са, или коль зы». 

2. На стоя щее по ста нов ле ние всту па ет в си лу по сле его офи ци аль но го опуб ли ко ва ния.

Пре мьер-ми нистр Рес пуб ли ки Бе ла русь С.Си дор ский
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