Bozoanoeuu A. .

AKTYAJIBHBIE BOITPOCHI PET'YJIMPOBAHMUSA JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEACTB, OBPAIIEHHBIX B 10XOA I'OCYJAPCTBA

I'nasnulii cneyuanucm ynpasienus: papmayesmuyeckol UHCneKyuu
U OpeaHu3ayuUU 1eKapcmeeHno2o obecnevenus Munucmepcmea 30pasooxpanerus
Pecnybnuxu benapyco

B Pecnybnuke benapycs ¢ 2006 r. ocymecTBisieTcss roCyAapCTBEHHOE PETyJIu-
poBaHHe 0co0ol o0iacTu B cdepe oOpaiieHus JEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB — JIeKap-
CTBEHHBIX CpPEJCTB, OOpAIIEHHBIX B JOXOJ TocyAapcTBa (M3BATHIX, apeCTOBAaHHBIX,
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a TaKke KOH(PUCKOBAHHBIX 110 MPHUTOBOPY (IIOCTaHOBICHHIO) Ccya OO0 0OpaIIeHHBIX
B JIOXOJ] TOCYAapCTBa MHBIM CIocoOoM). ['ocynapcTBEeHHOE peryimpoBaHHE JeKap-
CTBEHHBIX CPEJCTB, OOpAIIEHHBIX B JOXOJ rOCYAapCTBa, BBIXOAUT 32 PAMKHU 3aKOHOB,
IeUCTBYIOMMX B cdepe oOpalleHus JeKapCTBEHHBIX CPEACTB. 3akoHa PecmyOnmku
benapych «O 3apaBooxpanennn» u 3akoHa Pecnyonuku benapych «O nexkapcTBeH-
HBIX CPEJICTBAX» U HOCUT KOMIUIEKCHBIN XapaKTep.

[Tpu cobmioaeHn OCHOBHBIX MPHHIIMIIOB TOCYIAPCTBEHHOMN MOJIHMTUKH B Cepe
oOpallieHus JICKapCTBEHHBIX CPeNCTB — obecnieueHus 3(Hh(HEKTUBHBIMYU, Ka4eCTBEHHBI-
MU U 0€30IaCHBIMH JIEKAPCTBEHHBIMU CPEICTBAMU M MX JOCTYNHOCTH Il HACEJIEHNU,
rOCYJIJapCTBEHHOE PETYJIUPOBAHHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OOPAIEHHBIX B JOXOJ
rocy/apcTBa, UMEET TaKXKe LeJIb PALIMOHAIBHOIO U 3(P()EKTUBHOTO X UCIOJIL30BAHMUSL.

MunucrepcrBoM 31paBooxpaHeHusi Pecyonuku benapych coBmectHo ¢ [lenap-
TaMEHTOM 110 T'YMaHUTapHOH JesTenbHOCTH Ypasienus aenamu lIpesuaenra Pecry6-
nuku benapych — opraHoM rocy1apcTBEHHOI'O YIIpaBJI€HUs B 00J1aCTH UMYILECTBA, 00-
pallleHHOro0 B JI0XOJ rocyiapcTsa, ObL1 pa3paboraH npoekT [losnoxeHus o nopske
y4eTa, XpaHEHHUs, OLIEHKH U peaJu3alud MMYIIECTBA, U3BATOrO, apeCTOBAHHOIO WU
00palleHHOro B 10X0/1 FOCYAapCTBa, KOTOPOE B HACTOSILEE BPEMS YTBEPKICHO Y Ka30M
[Tpesunenta PecrryOmuku benapycs 19.02.2016 r. Ne 63. B ['maBe 19 u3noxensr ocobeH-
HOCTH Pa0OTHI C JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJCTBAMH, OOPALIEHHBIMU B JI0X0]I FOCY1apCTBa.

B nemsix obGecnieueHust 3peKTUBHOCTH, Ka4eCTBA U OE30MACHOCTH JIEKAPCTBEH-
HBIX CPEJICTB, OOPAILLEHHBIX B JI0X0J] FOCYIapCTBA, UX UCIOJIb30BaHUE 110 HA3HAYEHUIO
(peanmu3anus U(WIH) METUIIMHCKOE PUMEHEHHUE) MOKET OBITh Pa3pelIeHO TOJIHKO Ha
OCHOBaHMHU peKoMeHAaunu MuH3ipaBa npy COOJII0/IEHNH CIEYIOIIMNX YCIOBUI:

— XpaHEHUE JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB, M3BATHIX, aPECTOBAHHBIX WJIM OOpalleH-
HBIX B JIOXOJ T'OCYJapCTBa JOJKHO OCYILECTBIISATHCS B NMOMEILEHUAX OpraHU3alui,
UMCIOIINX CIIeNUalbHbIE paszpemenns (JUIeH3nn) Ha (HapMareBTHYCCKYIO IESTeNb-
HOCTb B COOTBETCTBHMHM C YCJIOBMSIMH, YKa3aHHBIMU IIPOM3BOJUTENIEM Ha YIAKOBKE Jie-
KapCTBEHHOTO CpPEJCTBA, B WHCTPYKIUH 10 MEIUIMHCKOMY HPUMEHEHHUIO H(WIIN)
JIUCTKE-BKJIAbILIE;

— peanu3anus oOpallleHHbIX B JI0X0J rOCyJapcTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OCY-
IIECTBIISIETCSl OPTaHU3aALUSIMH TOCYIapCTBEHHOW (DOPMBI COOCTBEHHOCTH (TOPTOBO-
MPOU3BOICTBEHHBIMU PECITYOJIMKAHCKUMHU YHUTapHBIMU nipeanpustusimu «bendapma-
mus», «MuHckas dapmanusn», «Dapmanus», pecrnyOIMKaHCKUM YHHUTapHBIM Tpea-
npusitueM «L{eHTpKypopT»);

— HAJINYUE JOKYMEHTOB NPOM3BOIUTENS, MOATBEPKIAIOLUIMX KayecTBO JEKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB.

VY10ITHOMOYEHHBIE OpraHbl MOTYT IEpeAaBaTh TAKXKE JOMNOJHUTEIbHBIE JOKY-
MEHTBI, TAKH€ KaK MPOTOKOJ MCIBITAHUH, BbIIAHHBII UCIIBITATENBHOMN J1abopaTopueH,
aKKpEIUTOBAHHOU B cucTeMe akkpeautauuu PecnyOnukn benapych st ucnbITaHuid
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, HA COOTBETCTBHE BCEX IOKa3aTelel KauyecTBa W pas3zaeiam
dapMakoneitHoi cTaThby WM HOPMATHBHOTO JOKyMEHTa MPOM3BOJAUTEINS, MOITBEp-
KICHUE TMPOU3BOJUTENS O BBIIYCKE YKa3aHHON CEpHM JIEKApCTBEHHOI'O CPEJCTBA.
[Tpu 3TOM CpOK AEUCTBHS MIPOTOKOJIA COCTABIISIET HE OOJIEE OJHOrO MeCsIa CO JHS €ro
BBIJIAYH.
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3anpeniaercs: peajin3alus:

— JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, HE pa3pelICHHBIX K NMpUMeHeHHI0 B PecryOnuke bena-
pych 1 (WIK) HE MPOLIESIINX KOHTPOJIh KAueCcTBa B COOTBETCTBHU C 3aKOHO/IATEIIBCTBOM;

— JIEKaPCTBEHHBIX CPENICTB, BBO3UMBIX (PU3NYECKHUMH JIMI[AMH; JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB, CO/IEpKAILMX BEUIECTBA, BKIIIOUEHHbIE B PecryOinKkaHCcKuil epeueHb HapKo-
TUYECKUX CPEJICTB, IICUXOTPOIHBIX BEIIECTB U UX MPEKYPCOPOB, MOIECKALIMX FOCY-
TapCcTBEHHOMY KOHTpouo B Pecrrybnmke bemapycs;

— JIEGKQpCTBEHHBIX CPEACTB JI JIeTed, UCIHOJb3YEMBIX JUIsl YyXO0Ja 3a JETbMHU
110 3 J€ET;

— UMMYHOOHMOJIOTHYECKUX, FOMEONATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IPHU OT-
CYTCTBMM METOAMK aHAJIN3a JJIsl IPOBEIEHUS X MOJHOIO XMMHYECKOT'0 aHaJIu3a,;

— JIEGKQpPCTBEHHBIX CPEICTB C OCTATOYHBIM CPOKOM TOJHOCTH, COCTABJISIIOLIUM
meHee 30 MPOIEHTOB OT YCTaHOBJIEHHOTO;

— JIEKQpPCTBEHHBIX CPEJACTB, UCIOJIb3YEMbIX JUIsSl TUATHOCTUKH U JIEYEHUS TOJIBKO
B CTAllMOHAPHBIX YCIOBHUSIX;

— (papManeBTHUECKUX CyOCTaHITHIA.

[Ipn HanuuuMu BceX AOKYMEHTOB MUHHCTEPCTBOM 3/IpaBOOXPAHEHUS NPUHHMA-
€TCsl PEllIEHUE O peain3allyi OOpPAIEHHOro B JI0XOJ IOCYJapcTBa JIEKapCTBEHHOI'O
cpeacTBa. ToproBo-poOM3BOJCTBEHHbIE YHUTAapHbIe mpennpustus «bemndapmarus»,
«Papmanusn», «MuHckas PapMarnus» BHITOTHSIIOT (PYHKINU 1O pa3MENIeHHIO, XpaHe-
HUIO U peaju3aluy oOpalleHHbIX B JOXO/ roCyJapcTBa JIEKapCTBEHHbBIX cpeAcTB. [Ipu
OTCYTCTBUHU OJHOI'O MM HECKOJIBKUX BBIILIEYKAa3aHHBIX JOKYMEHTOB B OTHOILIEHUU 00-
pAlllEHHBIX B I0OXOJ IOCYJapCTBa JEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB /lenapraMeHTOM MO ryma-
HUTApHOM JAesATeNIbHOCTH YmrpasieHus paenamu Ilpesunenra Pecnyonuku bemapych
MO>ET OBITh MPHUHATO pElIeHHEe 00 MHOM HCIOJIb30BaHUU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
B TOM uHciie o 0e3Bo3me3HoM nepenade. [Ipu sTtom Oe3Bo3Me3nHas nepeaada oopa-
LIEHHBIX B JJOXOJI TOCYAAapCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB IPOU3BOIUTCS FOCYAAPCTBEH-
HbIM OpraHMU3alMsIM 3JpaBOOXPAHEHMS], ONPEIEIISIEMbIM TIJIABHBIMU YIIPABJICHUSIMU,
yImpaBiieHUsIMA (OTIETIaMH) 3JpaBOOXPAHEHHUsT OOJIMCIIONKOMOB 1 KomureToM 1o 37pa-
BOOXPAaHEHUI0O MUHCKOTO TOpPHCIIOJIKOMA, PECIYOJMKAHCKUMU OpraHaMu TIocyaap-
CTBEHHOTI'O YIIPABJICHHWS HA OCHOBAaHUM pPEKOMEHJauuu MuUHHCTEpCTBA 31paBOOXpaHe-
HUS O BO3MOKHOCTH TaKOT'O MCIIOJIb30BaHUS.

VYnopasieHnneMm (QapMalieBTHUECKONH MHCIEKIMH M OPraHU3alH JIEKapCTBEHHOIO
o0ecrieyeHusl HaJla)KeHO TECHOE B3aMMOJICHCTBHE C MCIIBITATENBHBIMU JJA00OPATOPUIMH,
aKKpEIUTOBAHHBIMU B cHcTeMe akkpeauTanuuu PecryOnuku benapych aiis ncnplTaHuii
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MO BOIIPOCAM KOHTPOJISI Ka4ecTBa OOpAIeHHbBIX B JOXOJI FOC-
yAapCTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpelcTB. KOHTpOJIb KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB IO
BCEM IIOKA3aTelIsiM KadecTBa OCYILECTBISETCS HCHBITAaTEIbHBIMU J1a00paTOpUsIMHU
B [IOPSIJIKE U CPOKH, YCTAHOBJICHHBIE 3aKOHO/IATEIbCTBOM.

MuHUCTEPCTBOM 3/1paBOOXPAHEHUS NMPUHUMAETCA pEIIEHHE 00 YHUUYTOKEHUU
oOpallleHHbIX B I0XOJ FOCYyAapCTBa JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CAEAYIOIINX CIydasx:

— HECOOTBETCTBHUE JICKAPCTBEHHBIX CPENICTB 00s3aTENbHBIM TPEOOBAHUSAM TI0 T10-
KazaTelsiM 0€30ITacHOCTH JUTS KHU3HH, 3JJOPOBBS JIOJICH (B CITydasiX, €CIU [0 pe3yJIbTa-
TaM KOHTpPOJI Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA IPU3HAETCS HEKAUYECTBEHHBIM MU
UMEIOTCSI CBEJICHHSI O HApYUICHUH YCJIOBHI XpaHEHUS KOH(PHCKOBAHHBIX JIEKAPCTBEH-
HBIX CPEJICTB);
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— SKOHOMHYECKasi HeleaecooOpa3HOCTh MPOBEACHUS KOHTPOJIS KayecTBa JieKap-
CTBEHHOT'O CPEJICTBA BCJIEJCTBUE IPEBBIINICHHS 3aTpaT HA TH WCIBITAHUS HaJa Hpe.-
[10JIara€MbIM JJOXOJIOM OT HOCIEAYIOIIEH pealn3alii UM UHOTO MCIIOJIb30BaHUS Jie-
KapCTBEHHOTI'O CPEJICTBA,;

— HEBO3MOXXHOCTh HJCHTH(PHKAIMA W OOBEKTUBHOM OIEHKM KadecTBa W 0Oe3-
ONACHOCTH HUMYIIECTBAa HEU3BECTHOTO IMPOUCXOKACHUS ([0 MPHYMHAM OTCYTCTBHSI
rOCy/apCTBEHHOMN PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, OTCYTCTBUS METOAMK IIPO-
BEJICHUSI KOHTPOJIS KA4eCTBA, OTCYTCTBUS HEOOXOIUMBIX CIIEIU(PUIHBIX CTAHIAPTHBIX
00pa3IoB MPOU3BOIUTENS JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA U JIP.).

MunuctepctBoM 31apaBooxpaHeHus 3a 2015 r. O6bUIO MOATOTOBIECHO W MPUHSTO
okoisio 500 pemeHunit 00 YHUYTOKEHUN WU OE3BO3ME3THON IMepenade oOpalieHHbBIX
B JI0XOJI FrOCyJjapcTBa JEKAPCTBEHHBIX cpeCcTB. Takum oOpaszoM, npoBoaumas MuHu-
CTEPCTBOM 3JpaBOOXpPAHEHUs] paboTa C OOpalIEHHBIMU B JI0XOJ rOCyAapcTBa JieKap-
CTBEHHBIMU CPEJICTBAMH IO3BOJISET YJIYUIIUTh JIEKAPCTBEHHOE O0ECIIEYEeHHE Hacele-
HUS, @ TaKK€ COKOHOMUThH OIO/PKETHBIE CPEJICTBA, BBIIEISAEMBIE OpIraHU3ALUAM
3/IpaBOOXPAHEHUS Ha 3aKYIIKY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.



