Fiennnrn

Fines

TR

MVMHMCTEPCTBO SHPABOOXPAHEHV[H PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTUOUKAT

COOTBETCTBUS NPOMBIINIJIEHHOI'O ITPOU3BOJACTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TPEBOBAHWAM
HAJUIEXKAITEU ITPON3BOJCTBEHHOMU ITPAKTUKH

Ne 0282/2025/GMP
Cpoxk neiictus ¢ 24 sHBaps 2025 r. no 23 ssuBaps 2027 r.

BbimaH mo wuTOraM MpPOBEAEHMS] WHCMEKTHpoBaHMS ((papMaLleBTUUECKOW WHCIEKLWH) B
cooTBeTcTBMU ¢ [lonoxkeHneM O TMOpsAAKE W YCIOBHUSIX HMHCHEKTHpoBaHMA ((apm TUYECKOH
HWHCTEKLMH) NPOMBILIIEHHOTO MPOW3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB HA COOTBETCTBU OBaHUAM
Hanmnexxameii npou3BOACTBEHHOW TNPAaKTHKH, YTBEPXKAEGHHBIM IOCTAHOBJIEHHEM cTepcTBa
3apaBooxpaHeHus Pecry6miku benapycs ot 18 Hos6ps 2020 r. Ne 102.

MuHHCTEepCTBO 3apaBooxpaHerust Pecnybauku benapychb

(HOHHOC U COKpalICHHOC HAMMECHOBAHHUS YIIOJTHOMOYEHHOTO Opra
HOJATBEPXKIAET CIIeYyOLIEe:
nposezaeHa (hapMaLeBTHYECKas HHCIIEKLIUS

pecnybIMKaHCKOTr0 YHUTAPHOTO NMPOM3BOACTBEHHOrO NMPEANPHUITHS MEﬂF}h}HAPATbI»

(I'IOJ'IHOC HaAanMCHOBAHUE ITPOU3BOANTEIIA

Pecnybnuka benapyce, r. Musck, nep. CDa6pm¢(&a} /10 j No D)

(aapec NpOU3BOICTBEHHOM MO

Ha OCHOBaHUH:
npukasza MuHHcTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Pecry6uiy napy@ 23.12.2024 Ne 1681 «O
NPOBEJEHUH UHCIIEKTUPOBAHHUSY.

Ha ocHoBanuu cBeneHuit, l'IOJIy‘{eHHI:I Bell gf VHCTIEKTUPOBAHHUS, NOCIIeHEE U3
KOTOpbIX ObIIO mpoBefeHo ¢ 13 sHBaps 2 17 ﬁﬁ’aapﬂ 2025 r., ¢ 20 suBapa 2025 r. no
24 suHBaps 2025 r., yCTaHOBJIEHO, YTO anecxoe NIPOU3BOJICTBO COOTBETCTBYET
TpeboBaHUAM Ha;me;xamen l‘lpOI/ISB C KTI/IKI/I skBUBalIeHTHOH [lpuHumnam wu
PyxoBoactBy EBponeiickoro coroza [e nponszoacmeﬂﬂon MPaKTUKE JICKAPCTBEHHBIX
CPEACTB /711 MEAULIMHCKOTO U BeTep % oro. eHeHHUs U npuHuunaM CHUCTeMbl COTPYIHHUYECTBA
dapmanepTHyeckux uncnexuuii (PX

Hacrosmui cep"nzl(bm@l paxcaéj)\ CTaTyC MNpPOW3BOACTBEHHOM IUIOLIAAKH HA MOMEHT
npoBeneHus ¢GapMaleBTHUECK: ch@m& ¥ 10 UcTeueHUH Gonee 3 jeT oT JaThl MOCIENAHErO JHs
MOCHEHEro I/IHCHGKTI/I 51 He MOSKeT CUMTATBCS JOKYMEHTOM, CBUETENLCTBYIOMIUM O CTaTyce
COOTBETCTBHS. hit pTuduKata MOKeT OBITh COKpalleH NpH MCIOJb30BaHHH
COOTBETCTBYIOL &ame}mﬂ pUCKaMH NPH HAJIMYUK COOTBETCTBYIOLUEH 3aNHUCH B I10J1€
«OrpaHuueHu J'ILHLIe 3aMeTKM, Kacarolidecs O0JacTH TNPHUMEHEHHMs HacTOSALIEro
cepTuduka

Kat TCS AEHCTBUTENbHBIM B Cllydae MpPEACTABIEHHS BCEX €ro JIMCTOB (Kak

OCHO JINCTOB,TK ¥ JIOTIOJIHUTEIbHBIX JIACTOB).
HTM&{&TL (MOAIMHHOCTB) HACTOSIIErO cepTHU(HHUKATA MOXKHO MPOBEPUTH B Oa3e JaHHBIX
MuHnuctep 3apaBooxpaHeHus PecryOnuku  benapych, pacnojiokeHHOHM 1o - aapecy:

https: //mm@§§</ gov.by/ru/dlya-spetsialistov/lekarstvennaya-politika/inspektirovanie-na-sootvetstvie-
tr ebovsﬁ\%m -gmp.php (Peectp cepruduxkaros GMP).
1 cepTUdUKAT HE MpEINCTAaBIeH B YKa3aHHOH Oa3e NaHHBIX, clieyeT oOpaTuTbCs B
MOYEHHBIN OpraH, ero BbIAaBUIUA.
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MMHMCTEPCTBO SHPABOOXPAHEHMH PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTUDOUKAT

Ne 0282/2025/GMP

M JlexapcTBeHHBIE CPEACTBA AT MEAULIMHCKOTO MPUMEHEHHUS
[ JlekapcTBeHHBIE MpemnapaThl [Uisi KIMHAYECKUX UCCIIEA0BaHUM (MUCTIBITAHU)

Kon | HaumeHoBaHue

1. TPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPALIMH - TIEKAPCTBEHHA IMTPOAYKIIMA

1.1 CrepunibHas NpOAYKIUS

1.1.2. Tlonsepraemas GpUHUILHOM cTepuIM3alMu (onepaLy 06paboTKH Asis Clies \@n
JIEKApCTBEHHBIX (OpM):

1.1.2.1. XKunkue nexapcTBeHHbIe HOpMBI O0JbIIOr0 00beMa
1.1.2.2. XKupkue nexapcTBeHHbie hOpMbl MATIOr0 00beMa
1.1.3. Beimyckatomui KOHTPOJIb KayecTBa (BbIUTYCK CepUH)

Hectepunbnas npoaykuus

1.2.1. HecrepunpHas mnpoxykuus (TEXHOIOTHYECKHE OMNeEp
CJIEAYIOLIMX JIEKaPCTBEHHBIX POpM):

1.2.1.5. XKunkue nexapcTBeHHbIe GOPMBI JJis HAPYIKHOTO 11
1.2.1.6. XKunkue nekapcTBeHHble GOPMBI 7151 BHYTPEHHE

1.2.2. Beimmyckaroumii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepTH(bHKa

buonoruueckas JICKApPCTBECHHAA NMPOAYKLHA

1.3.1. buosoruueckas nekapcTBeHHas npoaymyfr&%
\
QORI

1.3.1.5. brorexHonoruueckas npoayKUu

1.3.2. Boimyckaromuii koHTposb (ceptud cepm@}ﬂepeqeﬂb BUJIOB NMPOAYKHMH):
1.3.2.5. BrotexHonoruueckas npoayk \L@

[Tpouas nexkapcTBeHHAas nponyKLm ) omn’s@zTBeHHaﬂ JIeSITeJIbHOCTh

1.4.3. Ipouee:

XpaHEeHHEe MaTepualioB ykun \— r. Munck, mnep. Dabpuumyca, 3/6,
yi. MasikoBckoro, 1/4, /2 e3zx, 7/1,7/6-2, 7/6-4, 7/11, 7/12;

KOHTpPOJb KauecTBa — T, , yn puumyca, 30, yn. Maskosckoro, 1/10;
BBIIYCKAOLUI KOHT qecw{?@smnycx cepuH) — r. MuHck, yi. @abpuunyca, 30

VnakoBka

1.5.1. Ilepeuu om@o'

1.5.1.5. X(I/I@Ikl‘/l Kaj q\@x—mme (bOpMBI sl HAPYXKHOTO IPUMEHEHH S

1.5.1.6. }I’[M neI@\jBeHHLIe (hopMbl ISl BHYTPEHHETO MPUMEHEHHUS

Lo .2,'BMqHa;;,§~ﬁaROBKa
a

1. Mnxp@“@ibnomqecme UCTIBITAHUS: CTEPUIIBHOCTD

7 :
. MURPOBHONIOrMYeCKHe UCTIBITAHNS: MHKPOGHOIOTHYecKas HMCTOTa

1.6.3\anecme (puzuyeckuie) ucbITaHUS

1.6c4> Bronornueckue HCnbITaHMs

3. PW3BOIICTBEHHI>IE OIIEPALIMHA - DPAPMALEBTHYECKHE CYECTAHILIMH
@agﬁl&mmecmﬂ cyOcraHuys (CyO6cTaHUMM): METUISTHINUPUANHONA CYKLIMHAT

3.1\"] MpoussoacTeo papmaneBTHUECKHX CYGCTAHLHMIA METONOM XMMHUYECKOrO CHHTE3a
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MMHUCTEPCTBO SHPABOOXPAEHVIH PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTUOUKAT

Ne 0282/2025/GMP

3.1.1. [Mpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapMaLleBTHUECKOM CyOCTaHLIMN
3.1.2. TIpou3BoACTBO HEOUHILEHHOH (hapMaLleBTHIECKOH CyOCTaHUMH

3.1.3. Coneobpa3oBanue (OUMCTKA): KPUCTAJUIM3ALIUSA, BbIEIEHUE, TIPOMBbIBKA,
NepeKpUCTaJUIM3aLUS

3aBepuialoLIne CTauK MPOU3BO/ICTBA (papMalleBTHYECKHX cyOCcTaHUuM

3.5.1. Craguu dusuueckoii 06paboTkH: cyluka

3.5.2. [lepBuyHas ynakoBKa

3.5.3. BropuuHas ynakoska

KoHTtponb kayecTsa

3.6.1. ®usuyveckue (XUMUUECKHE) UCTIBITAHNS

3.6.3. Muxpobuosnoruueckue UcTbITaHus (MCKIIIOYast UCTILITAHUE Ha C
dapmauenTryeckas cyocranuus (cybctaHuuu): SueH O

33 IMpousBoAcTBO (hapMaLeBTUYECKUX CYOCTaHLMH ¢ HCHOHLSO%M 6Hpgbt}uqecmx
MIPOLECCOB CN\ RN

3.3.1. ®epmenTauus (moay4eHue Gomaccol MHKpOCKOH&M rp%&}\E‘ntomophthora
virulenta)

3.3.3. Brigenenue (0UHCTKA) \(Z)'

3.3.5. lIpouee: crabunuzauus Cy6CTaHLlI/II/I

3aBepLiaroLIe CTa 1y NPON3BOACTBA cb CTaHLIPII/I

3.5.2. [lepBuyHas ynakoBka RN

3.5.3. BropuuHas ynakoBka Q\bv

KonTposap kauecTBa )

3.6.1. ®usnueckue (nguqecxne}'&nb aHUsl \\\

3.6.3. Mukpobuosnoruyeckue TaHus (@nmqaﬂ MCBITAHKWE HA CTEPUJIBHOCTD)
[TpomesxyTounbiid npoaykr (peodurH dapMaieBTHYECKO cy6cTaHImu xa0puH E6

3.2 ITpoussoacteo dapma TWCKM cgg@'cmﬂunn METOJaMH BBIIEICHUSI U3 TPUPOAHBIX
MCTOYHHKOB IQ AQ’,\'

eCKMX CyOCTaHUMH H3 HCTOUHHMKOB paCTl/lTeJ'leOFO

e EHAOH (bapMAaLIeBTHUECKOH CyBCTaHIIMU
cmqm&ﬁpomaoacma (bapMaueBTI/Iqecmx cybcTaHUMH

pBHYBASYNIAKOBKA

Topusgda;? ynaKoBKa
& OrpaHuYeHuUs WK MOSICHUTEIIbHBIE 3aMETKH,
Kacaroluecs obacT pUMeHeHUs cepTHHKaTa:

neucmne (bmcaTa pacnpocTpaHsieTcs Ha:
1.1.2.1 — y4acTOK (hepMEHTALMH U XUMHUYECKOH OUMCTKH KPOBE3aMEHMTENEH, y4acToK
npo CTBa paCTBopOB s uHGY3KiA, y4aCTOK YIAKOBKK pacTBOpoB 1 MHGY3ui uexa Ne 1;
1:=2uY, 1.1.2.2 — y4acTOK (hepMEHTALIMK M XMMHYECKOH OYHUCTKH KPOBE3AMEHUTEIIEH, yHaCcTOK
NPOM3BOACTBA PACTBOPOB i HHQY3HI, Y4aCTOK YIIAKOBKM pacTBOPOB i MHGY3ui uexa Ne 1;
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MMHMCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHMA PECITYBJIVIKM BEJIAPYCh

CEPTUOUKAT

Ne 0282/2025/GMP

1.2.1.5, 1.2.1.6, 1.5.1.5, 1.5.1.6 — yuacToKk NpPOM3BOACTBA CYOCTaHLUMH M HECTEPUIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB (B TOM YHCIIe CIIUPTOCOAEpKAILMX) Liexa Ne 1;

3.1, 3.2, 3.3, 3.5 — yyacTOoK NpoM3BOACTBA CYOCTAHLMA W HECTEPWIbHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
npenaparos uexa Ne 1. ;

CrapoBoiitoB A.T".,
3aMECTHUTENb
MuHuCTpa 3paBOOXpaHEHHS

Pecny6siuku benapyck

(damunus, cobeTBeHHOE UMSI, OTYECTBO (€CITH TAKOBOE
MMeeTcs), IODKHOCTD CIy>Kallero)

5 mons 2025 r.

(narta noanucaHus)
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