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На JФ от

О применении Рекомендации Коллегии
Евразийской экономической комиссии
от 5 сентября2O2З г. JЪ 23

В целях оптимизации работы при проведении комплекса экспертиз,
осуществляемых при регистрации лекарственного препарата в

государстве признания Министерство здравоохранения Республики
Беларусь рекомендует руководствоваться Рекомендацией Коллегии
Евразийской экономической комиссии от 5 сентября 202З г. Ng 2З
кО Руководстве по представлению документов, входящих в состав
модуля 1 регистрационного досье лекарственного препарiIта, в форме
электронного общего технического документов в уполномоченные
органы (экспертные организации) государств признания), а именно:

1.1. при проведении комплекса экспертиз, осуществляемых при

регистрации лекарственного препарата в государстве признания,
предусмотренных рiвделами v.II и VI Правил регистрации и экспертизы
лекарственных средств для медицинского применения, утвержденных
Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября
2016 г. J\Ъ '78, принимать представляемые зЕuIвителями документы,
входящие в состав 1 модуля регистрационного досье лекарственного
препарата в форме электронного общего технического документа, в
электронном виде с дополнительным представлением на бумажном
носителе следующих документов: сопроводительное письмо, заявление,
договор, платежное поручение;

1.2. при подаче заявления о регистрации и экспертизе
лекарственного препарата в рамках процедуры взаимного признания в
государстве признания принимать от заявителя документы модуля 1

регистрационного досье, специфичные для государств-членов, в



электронном виде (в том числе актуЕLпизированные документы,
относящиеся исключительно к государству признания).

Первый заместитель Министра П ' 
Е.Н.Кроткова


