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根据国家机构—“巨石”中白工业园区管委会2021年9月         日颁布的第         号命令兹批准
《“巨石”中白工业园区未经注册的药品和医疗器械医用许可程序细则》
1. 本《细则》根据《关于“巨石”中白工业园区特殊法律制度的规定》（该《规定》由白俄罗斯共和国总统2017年5月12日颁布的第166号总统令批准，其最新版为白俄罗斯共和国总统2021年6月11日颁布的第215号总统令）第9章第89条的要求制定。
本《细则》中所使用的术语“工业园区居民企业”的含义详见本条第一部分所述《规定》的第4条第4.9款。
2. 本《细则》明确了园区居民企业在园区范围内对白俄罗斯共和国公民、外国人和无国籍人医用未经注册的药品和医疗器械的许可程序，并确认了这些药品和医疗器械符合对其作出的安全性、有效性和质量要求。
3. 国家机构—“巨石”中白工业园区管委会（以下称“园区管委会”）负责未经注册的药品和医疗器械的医用许可工作。
4. 允许园区居民企业医学使用以下未经注册的药品和（或）医疗器械：
生产厂家将此类未经注册的药品和（或）医疗器械用于提供医疗救助的目的；
白俄罗斯共和国或列入《关于“巨石”中白工业园区特殊法律制度的规定》（该《规定》由白俄罗斯共和国总统2017年5月12日颁布的第166号总统令批准，其最新版为白俄罗斯共和国总统2021年6月11日颁布的第215号总统令）随附的外国清单之中的外国主管机构和组织为此类未经注册的药品和（或）医疗器械出具有许可文件（其中包括注册文件、规范性文件和其它文件）；
此类未经注册的药品和（或）医疗器械已经取得了研究（测试）结果、专利、其它医疗和技术文件；
此类未经注册的药品和（或）医疗器械符合安全性、有效性和质量的要求；
此类未经注册的药品和（或）医疗器械已批准用于医疗用途。
5. 需要向园区管委会提交如下资料以将未经注册的药品和医疗器械报批用于医疗用途：
按照本《细则》附录1中所列的模板制作的申请书；

拟在工业园范围内使用的、未经注册的药品和医疗器械清单并在清单中的每一项下随附如下内容：
以任意格式编写的关于符合安全性、有效性和质量要求的说明；
生产厂家信息并随附含有测试结果的生产厂家质量证书、合格证、其它证明文件；
白俄罗斯共和国或列入《关于“巨石”中白工业园区特殊法律制度的规定》（该《规定》由白俄罗斯共和国总统2017年5月12日颁布的第166号总统令批准，其最新版为白俄罗斯共和国总统2021年6月11日颁布的第215号总统令）随附的外国清单之中的外国主管机构和组织出具的注册文件、规范性文件和（或）其它许可文件；
研究（测试）结果、专利、其它医疗文件和技术文件。
工业园区居民企业对在申请书和所提交文件之中信息的真实性负责，在未经注册的药品和医疗器械医用许可申请书中进行相应的填报。
6. 未经注册的药品和医疗器械医用许可申请书以及按照本《细则》第5条的要求而随附的文件须由工业园区居民企业代表提交给园区管委会，或者在园区管委会综合服务中心电子系统中（onestation.by）提交加签有电子数字签名的电子版文件。
工业园区居民企业代表向园区管委会提交申请书时应当出示身份证明文件以证明自己的授权，并且：
工业园区居民企业的负责人还须出示工业园区居民企业负责人授权证明文件（工业园区居民企业负责人职务任命状摘要，或者工业园区居民企业授权管理机构的决议书摘要，或者劳动合同（合约）或民事合同摘要）；
其他授权代表——按照规定程序制作的委托书。
7. 为报批使用未经注册的药品和医疗器械而提交的文件将以工业园区居民企业按照本《细则》附录2编制的两份文件清单进行接收。
如果个人为报批使用未经注册的药品和医疗器械而提交相关文件，那么园区管委会工作人员须在这两份文件清单上备注签收此类文件，而工业园区居民企业代表则须在这两份文件清单上备注提交此类文件。其中一份文件清单交由园区管委会保管，另一份文件清单交由工业园区居民企业代表保管。
在电子系统（onestation.by）中提交电子版文件时无须编制文件清单。园区管委会工作人员收到文件时将在该电子系统中备注“文件已收到”。
8. 工业园区居民企业递交申请书并按照本《细则》第5条的要求随附相关文件的日期即认为是园区管委会受理文件的日期。
9. 园区管委会自未经注册的药品和医疗器械医用许可申请书及其随附文件受理之日起15日内对其进行审查，如果有必要鉴定未经注册的药品和医疗器械医用是否符合有效性、安全性和质量要求，则这一审查期限可以延长10个日历日。
10. 园区管委会根据未经注册的药品和医疗器械医用许可申请书及其随附文件的审查结果作出如下其中一项决定：
允许使用未经注册的药品和医疗器械；
不允许使用未经注册的药品和医疗器械；
允许按清单使用未经注册的药品和医疗器械且不允许使用其它已申请之未经注册的药品和医疗器械。
园区管委会以命令形式作出决定。
自作出相应决定之日起两个工作日内，园区管委会须：
把所作出的决定通知到工业园区居民企业；
把所作出的关于允许未经注册的药品和医疗器械用于医疗用途的决定通知到卫生部。
园区管委会负责把未经注册的药品和医疗器械使用许可的信息登记到园区管委会所作出的行政管理和其它决定登记簿之中并在电子系统（onestation.by）首页进行公示。
11. 在如下情形下，园区管委会可以决定不允许使用未经注册的药品和医疗器械：
在已提交的未经注册的药品和医疗器械医用许可申请书及其随附文件中发现作出相应决定所必需的（对作出相应决定具有意义的）信息存在不实之处；
如果已提交的文件不能证明未经注册的药品和医疗器械符合有效性、安全性和质量的要求；
自如下时间节点之日起一年期满前申报许可的：
自园区管委会根据本条第二、三自然段所述的理由而决定不允许使用未经登记的药品和医疗器械之日起；
自根据本《细则》第12条规定的理由终止许可使用未经登记的药品和医疗器械之日起。
12. 在如下情形下，园区管委会可以决定停止许可使用未经登记的药品和（或）医疗器械：
在工业园区居民企业提交的、用于办理未经登记的药品和（或）医疗器械使用许可的文件中发现了园区管委会在决定许可使用这些未经登记的药品和（或）医疗器械之时没有发现以及无法发现的不实信息；
如果使用此类药品和（或）医疗器械导致使用工业园区居民企业所提供的医疗救助的患者健康状况持续失调并且白俄罗斯共和国卫生部医疗检查委员会所作出的决定也证实了这一情况。
如果发现工业园区居民企业未经园区管委会的许可而使用了未经注册的药品和医疗器械，则园区管委会有权决定在一年内停止许可使用该工业园区居民企业已申请使用的所有未经注册的药品和医疗器械。
13. 如果工业园区居民企业未经园区管委会的许可而使用了未经注册的药品和医疗器械并且导致患者健康状况持续失调，同时白俄罗斯共和国卫生部医疗检查委员会所作出的决定也证实了这一情况，那么园区管委会就可以据此决定剥夺该工业园区居民企业在园区范围内从事医疗活动的权利。
14. 在如下情形下，自按照规定程序对相应变更进行登记之日起两个工作日内，园区管委会对其所作出的行政管理和其它决定目录进行变更：
工业园区居民企业名称发生变更；
工业园区法人居民企业发生重组。
15. 如果园区管委会许可在工业园区内使用的未经注册的药品或医疗器械生产厂家发生变更，则将根据本《细则》的规定许可使用该药品或医疗器械。
16. 工业园区居民企业可以走司法程序对园区管委会就未经注册的药品和医疗器械许可问题所作出的决定提出申诉。
《工业园区未经注册的药品和医疗器械医用许可程序细则》
附录1

模板
国家机构—“巨石”中白工业园区管委会
未经注册的药品和医疗器械医用许可申请书

___________________________________________________________（工业园区居民企业全称），以_________________________（负责人或授权代表的职务以及姓、名、父称）为代表，其护照系列号及护照号：____________________，颁发日期____年____月____日，护照颁发机构名称_______________；授权委托书____________________（如果是机构负责人，则提供负责人职务任命状，或者工业园区居民企业授权管理机构的决议书，或者劳动协议（合同），或民事合同及其编号、签订日期；如果是授权代表，则注明委托书编号及其出具日期），兹请求允许使用随附清单中所列的药品和医疗器械。
按照文件清单，相关申请的随附文件共计____页。

本申请书及其随附文件中所述的信息真实可信。
20____年____月____日                         20____年____月____日
________      __________________         _______   ____________________ 

（签名）   （申请人姓名）               （签名）      （申请书受理专员姓名）
《工业园区未经注册的药品和医疗器械医用许可程序细则》
附录2 

模板
未经注册的药品和医疗器械使用许可办理文件清单 <*>

______________________________________________________________

                     （工业园区居民企业名称）
	序号
	文件名称
	页数
	页码

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	

	
	
	
	


文件提交人和第二份文件清单收件人：
___________________________________                     ______________ 

（授权职务人员）                              （签名）（姓名）
20____年____月____日
文件接收人：
_________________________________                             ___________ 

        （职务）                                                               （签名）（姓名）
20____年____月____日
<*> 一式两份。
