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KOHTPOJIb KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB
B PECIIYBJIUKE BEJIAPYCbH

Llenmp sxcnepmu3z u ucnvlmarnuii 8 30pagooxpaneruu, 2. Munck

Ha Tepputopuu Pecniyoiuku benapycs npunsat 3akon PecnyOmmku benapycs ot
20.07.2006 r. Ne 161-3 «O nexapCTBEHHBIX cpeacTBax» (B penakiuy 3akoHOB Peciry0-
mukn benapyck ot 17.11.2014 Ne 203-3). 3akoH HampaBieH Ha COBEPIICHCTBOBAHHE
MPAaBOBBIX M OPraHMW3AIMOHHBIX OCHOB T'OCYJapCTBEHHOTO PEryJIupoBaHus B cepe 00-
pallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B LIEsAX oOecneueHus HaceneHus Pecriyoimku bena-
pych 6e3omacHbIMH, 3G (HEKTUBHBIME U KAUECTBEHHBIMU JIEKAPCTBEHHBIMH CPEJICTBAMH.

Cratpeit 10 BeimeykazanHoro 3akona Pecrybnmuku benapych onpenenenus cu-
CTeMa KOHTpPOJISl KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpelacTB. OHa IpeacTaBiiieT co00i KOM-
IJIEKC MEPOIIPUATUI, TPOBOAUMBIX IPU MX MPOMBIIIJIEHHOM POU3BO/ICTBE, AITEYHOM
W3TrOTOBJICHUH, PEAM3ALNH, XPAHEHUH, TPAHCIIOPTHUPOBKE, MEIULMHCKOM IpPHUMEHE-
HUU U [O3BOJISIOLIUX TapaHTUPOBATh KAYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HAXOAAINX-
csi B oOpamiennu Ha Tepputopun Pecrryonmku benapycs.

JlexapcTBEHHBIEC CPEICTBA SBISIOTCS 0COOO0M MPOAYKIIMEH, KOTOPast MOXKET HaHe-
CTH BpPE[ 3I0POBBIO YEJIOBEKA MPH HAPYIICHUH MPaBUI Pa3padOTKH, UCIBITAaHUS, TIPO-
M3BOJICTBA, XpAaHEHUs, peaau3aunu U npuMeHenus. [loatomy tpedyercs colnroaeHue
JKECTKO PErjlaMEHTUPOBAHHON TOCYJapCTBEHHOW CUCTEMBbI KOHTPOJIS 3a JIEKApCTBEH-
HBIMM CPEJICTBAMH KaK TaKOBBIMHM, TaK U 32 NPENNPHUATHIMHU, YUPEKICHUSIMUA U OpraHH-
3alMsAMH, 3aHATBIMU B Ipolecce ux oOpamieHus. MHbIMU cJI0BaMHU KOHTPOJIHMPOBATHCS
JIOJKHBI BCE CTAJUM MPOJBUKEHHS JIEKAPCTBA OT €ro CO3JaHMs A0 NOTpeOsIeHUs Ia-
uueHToM. IIpu 3TOM cucTeMa HENnoCpeICTBEHHOTO KOHTPOJIS JIOJKHA COYETaThCs
C TOCYJapCTBEHHOW CHUCTEeMON obecrieueHus: 0e30macHoCTd, 3((HEKTUBHOCTH U Kayde-
CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

KoHTposb KauecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB OCYLIECTBISETCS B HCHBITATENb-
HBIX J1a00PaTOPUSIX MyTEM OLIEHKH COOTBETCTBHUSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB!

— OTE€YECTBEHHOTI'0 MPOU3BOCTBA — TPEOOBaHUAM (papMaKOIIEWHOH CTaThH,

— 3apy0eKHOT0 MPOU3BOJICTBA — TPeOOBaHMSIM HOPMAaTHUBHOIO JOKyMEHTa Ipo-
W3BOJUTEIS;

— M3TOTOBJICHHBIX B alTeKax IO pelenTaM Bpayeil win TpeOOBaHHIM OpraHH3a-
Uil 31paBooxpaHenns — TpedoBaHusAM ['ocynapcTBenHoil papmakonen PecmyOnuku
benapycs.

HcnpiTarenpHbIMHE Ja00OPaTOPUSIMU B OTHOIIEHUH 3apErUCTPUPOBAHHBIX HA TEp-
putopun PecnyOnvku benapych neKkapcTBEHHBIX CpPEICTB OTEYECTBEHHOIO U 3apy-
0€KHOr0 MPOU3BOJICTBA OCYLIECTBIISIETCSI KOHTPOJIb Ka4eCTBA:

— Ka)XI01 BBO3UMOM IOPUAWYECKHUM JIMLIOM WM WHIUMBUIYAJIbHBIM IpPEaNpPUHU-
MmareieM Ha Tepputopuio PecnyOmuku bemapyck cepum (mapTtum) JeKapCTBEHHOTO
cpeacTBa 3apy0eKHOTO MPOU3BO/ICTBA,;

— KaXI0W BBIMYIICHHOW mpou3Boautenem PecrnyOnmku benapyce cepum (map-
THUH) JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA OTEYECTBEHHOTO IIPOU3BOJICTBA,;

— JIEKQpPCTBEHHBIX CPEJCTB, MPOILIEAIINX KOHTPOJIb KayecTBa 3aperucTpUpOBaH-
HBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB W BKJIIOYEHHBIX B Tpaduk orOOpa 00pas3loB JeKap-
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CTBEHHBIX CPEJCTB y IOPUIMYECKUX JIML WU WHIUBUIYAJIBHBIX MpEAIpPUHUMATENEH,
OCYLIECTBIISIFOIIMX MPOMBIIIJIEHHOE MPOU3BOJACTBO, PEAJU3aldi0 U XpaHEHUE JIeKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB.

JlexapCTBEHHBIE CPEJICTBA, M3TOTOBIICHHBIE B alITEKax 110 peLenTaM Bpadei mim (1)
TpeboBaHMsM (3asiBKaM) OpPraHU3aLMi 3APaBOOXPAHECHHS TIOABEPTalOTCsl KOHTPOITIO Kade-
CTBA €XKEJHEBHO IPOBU30PAMHU-CIIEHUATMCTAMHU ANTEK, a TAKXKE €KEKBAPTAIBHO IPOBO-
IUTCS XUMUYECKUA W MHUKPOOMOJIOTMYECKHA KOHTPOJIb KadyeCTBA HCIIBITATEIbHBIMU
71a00paTOpusiMH, BKIIOUEHHBIMU B MEPEUCHb MCMBITATEIBHBIX JIAOOPATOPHiA, OCYIIECTB-
JSIFOIIMX KOHTPOJIb KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, M3TOTOBJIEHHBIX B allTEKaX, aK-
KpPEIUTOBAaHHBIX B CUCTeME akkpeautauuu PecrnyOnuku benapych [uisi ucnbsiTaHuil Je-
KapCTBEHHBIX CpPeACTB. sl MpoBeJEHUS KOHTPOJI KauyecTBa MCHOJBb3YIOTCS METObI
Y pEaKTUBbl, yKa3aHHble B ['ocynapcTBeHHON (papmakonee Pecrybiuku benapyce.

B 2015 r. mpoBeneH KOHTPOJIb Ka4eCTBa 3apETHCTPUPOBAHHBIX HA TEPPUTOPUN
Pecny6muku benapych J1IeKapCTBEHHBIX CPEICTB 10 TOCTYIUICHHS B PEATH3AIHIO,
a Tak)Ke HaxonsIuxcs B oOpaiieHuu Ha Tepputopun Peciiybnvku benapycs B cieny-
fonieM konudectBe. Beero mposepeno 85 732 mapTum JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
(22 587 mapTmii NeKapcTBEHHBIX CPEICTB OTEYECTBEHHOTO MpOW3BojAcTBA M 63 145
NapTHid JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 3apyOeKHOTO IMPOU3BOJICTBA), U3 HHUX 3a0paKOBaHO
55 mapruii (14 maptuil JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB OTEUYECTBEHHOTO IPOM3BOJICTBA
u 41 napTus TeKapCTBEHHBIX CPENCTB 3apyOexkHOro mpoussoactsa) win 0,06 %o.

KosmmyecTBo 3a0pakoBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB ¢ YKa3aHHEM
cTpaHbI-nipousBoauTess B 2015 r.

3abpakoBaHo
Crpana Koaun4ectso ciryuaes .
. KoamnyecTBo HAUMEHOBaHUI
U3 YMCIa MapTHid

Pecniybnmka benapych 14 u3 22587 13
Nnnus 7 3 4989 4
YkpanHa 6 n3 3818 5
Poccuiickas ®enepanus 6 u3z 4741 6
Uranus 4 n3 2131 3
I'epmanus 4 3 8475 3
Pecniybnmka MonnoBa 4 n3 1135 4
BenukoOpurtanus 3u3 788 3
Opannus 2 n3 3013 2
Ilonpma 1 u3 6123 1
Hunepnan el 1 u3 967 1
ITakucran 1 u3 60 1
ABcTpust 1u3 1472 1
bonrapus 1 u3 1027 1
NTOI'O 55 u3 85732 48

Criermmanuctamu PecryOnmkaHCKOW KOHTPOIBHO-aHATUTHYECKOW JTabopaTtopueit

VII «llenTp sKcnepTy3 ¥ UCHBITAaHUH B 37paBooxpaneHnn» B 2015 r. ocymecTBisics

cOop mH(pOpMAIMKM O HEKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cpenctBax (55 maprwmii) co-

riacHo IlonokeHuro o MmopsiAKe XpaHEHMs, TPAHCIOPTUPOBKH, U3BATUS U3 oOpalle-

HUs, BO3BpaTa IMPOU3BOAUTENIO WM ITOCTaBIIMKY, YHUYTOXKEHHs JIEKAPCTBEHHBIX
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CPEACTB, YTBEpKJIEHHOMY moctaHoBieHueM CoBeta MunuctpoB PecnyOnuku bena-
pych ot 22 nexabps 2009 r. Ne 1677.

CBoagHas Ta0/IMIa N0 Pe3yJIbTATAM KOHTPOJIS Ka4eCTBa 3aperuCcTPHPOBAHHbBIX

Ha TeppuTopun Pecny0o.1uku Bestapych JiekapcTBEHHBIX CPeICTB
3a nepuoa 2011-2015 rr.

2011 r. 2012 r. 2013 r. 2014 r. 2015 r.
Bcero: nposepeno napruii JIC 99 709 106 917 | 115942 | 106 535 85 732
W3 mux: oreuectBeHHBIX JIC 19 895 20 229 18 351 17 184 22 587
3apy6exubix JIC 79 814 86 688 97 591 89 351 63 145
Bpak Bcero 59 81 125 98 55
(0,06 %) | (0,08%) | (0,11%) | (0,09 %) | (0,06 %)
W3 aux: oreuecTBeHHBIX JIC 13 20 17 9 14
(0,06 %) | (0,210%) | (0,09 %) | (0,05%) | (0,06 %)
3apybexubix JIC 46 61 108 89 41
(0,06 %) | (0,07 %) | (0,11%) | (0,10%) | (0,06 %)

[TocranoBnenneM MuHucrepcTBa 31paBooxpaHenust PecnyOnuku bemapych ot
17.04.2015 Ne 49 yrBepxnena MHCTpyKIUs 0 MOPSIIKE W YCIOBUSAX KOHTPOJIS Kade-
CTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, M3TOTOBICHHBIX B alTEKax, YTO TAKXKe TapaHTHPYET
CBOEBpEMEHHOE O0ECIeYeHNEe HACEICHUS KAaYeCTBEHHBIMH JICKAPCTBEHHBIMHU Cpell-
CTBaMH, U3TOTOBJICHHBIMH B alTEKax.

B Tteuenue 2015 r. coTpynHMKaMu HCTBITATENBHBIX JTAOOPATOPUN MPOBOIUICS
KOHTPOJIb KaYECTBA JIKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, U3TOTOBJICHHBIX B alTEKax IO perenTaM
Bpauei win(u) TpedoBaHusaM (3asBKaM) opraHu3aiiuil 3apaBooxpaHeHus. Beero mnpo-
Bepeno 330 nexapctBeHHbIX cpencTB (B 2014 r. — 224). HeynoBieTBOPUTEIILHO H3T0-
TOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HE BBISBICHO.



