
ПРАВИЛО ПРИНЯТИЯ РЕШЕНИЯ,  
применяемое в Брестской областной контрольно-аналитической 

лаборатории Брестского РУП «Фармация»  
при выдаче заключений о соответствии лекарственных средств 

требованиям нормативных правовых актов по контролю качества 
лекарственных средств 

  
 В соответствии с разделом «Общие сведения» («Пределы») 
Государственной фармакопеи Республики Беларусь и разделом «Общие 
сведения» («Пределы») фармакопеи Евразийского экономического союза 
предельные значения измеряемого показателя, указываемые в 
нормативных документах по качеству, учитывают погрешности метода 
испытаний, допустимый разброс при производстве и изготовлении, 
возможные ухудшения качества в процесса хранения в пределах, которые 
считаются приемлемыми. 
 В соответствии с требованиями Государственной фармакопеи 
Республики Беларусь и фармакопеи Евразийского экономического союза 
для лекарственных средств, зарегистрированных в Государственной 
реестре лекарственных средств Республики Беларусь и Единой реестре 
зарегистрированных лекарственных средств Евразийского 
экономического союза, при принятии решения о соответствии (не 
соответствии) объекта испытаний указанным допустимым пределам не 
должны добавляться никакие дополнительные допуски (защитные 
полосы). 
 Вывод о соответствии (не соответствии) результатов испытаний 
образцов лекарственного средства осуществляется путем 
непосредственного сравнения результата испытаний с допустимыми 
пределами, установленными в нормативных документах по качеству 
производителя, Государственной фармакопеи Республики Беларусь, иных 
законодательных актов Республики Беларусь, устанавливающих 
требования к обращению лекарственных средств. 
 Оценка результатов проведенного контроля качества лекарственного 
средства проводится по фактическим значениям измеренных показателей 
качества без учета величин неопределенности измерений. 
 
 


