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MMHMCTHKTBOSHPABOOXPAHEHMHPECHYBHMKMEEHAPYCB

CEPTUOUKAT

COOTBETCTBUS ITPOMBIIIJIEHHOI'O ITPOU3BOJICTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEBOBAHMAM
HAJUTEXKAIIEU TPOU3BOJACTBEHHOU ITPAKTUKHA

Ne 0283/2025/GMP
Cpok pmetictus ¢ 24 susaps 2025 r. no 23 auBapsa 2027 r.

BbilaH N0 WTOraM TNpOBENeHHs WHCIEKTUpOoBaHUSA ((HapMaLeBTHYECKON HHCIEKLMH) B
COOTBETCTBMU ¢ IlONIOXKEHWEM O TMOPAAKE M YCIOBUSX WHCMEKTHPOBaHUS ((papMalgBTHUECKOM
MHCMEKLMH) TPOMBILLICHHOrO NPOM3BOCTBA IEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HA COOTBETCTBHE
Hannexaiedi npou3BOACTBEHHOM TNPAKTHKM, YTBEP)KACHHBIM [OCTAHOBJIIEHHEM
3apaBooxpaHeHus Pecny6nuku benapycs ot 18 Hos6ps 2020 r. Ne 102.

MunncTepcTBO 3apaBooxpaHeHus: Pecnybnuku benapych
(HOHHOC U COKPAICHHOC HAMMEHOBAHHUS YITOJJHOMOYEHHOTO Opray,

MOATBEPIKAACT CJICAYIOLICC:
nposeacHa d)apMaueBTuquKaﬂ HHCIICKIHA

pecnybIMKaHCKOrO0 YHHTAPHOIO MPOU3BOACTBEHHOTO MPEANIPUSITHS MEI[];[,RE%APATI)I»

(roIHOE HAaMMEHOBAHUE POU3BOIUTETS)

Pecny6nuka benapyce, r. Munck, yia. @abpunuyca, 30, 30-2 @@a6&®yca 3/11,3/14
(uex Ne 3)

(anpec NPOM3BOACTBEHHOM 110 R N

Ha OCHOBaHHHU: %1-
npukasza MuHucTepcTBa 31paBooxpaHeHus Pecry0 %&wp Q\(b’ 23.12.2024 Ne 1681 «O
NPOBEICHUH MHCTIEKTHPOBAHHUSY.

Ha ocHoBaHuM cBeleHUH, MOITYHEHHBIX %@\u MHCTIEKTUPOBAHMS, TOCETHCE U3
KOTOpBIX ObLIO mpoBeneHo ¢ 13 sHBaps 20 ps 2025 r., ¢ 20 ‘auBaps 2025 r. no
24 supapst 2025 r., yCTaHOBJIEHO, UTO TUYECKOE TMPOUZBOJACTBO COOTBETCTBYET
TpeboBanusaM Hannexaiied  npou3BOACTBEHHON aKTHKY, OSkBuBaneHTHOH llpuHuuMnam u
PykoBonctey EBponeiickoro coroza aJyiex MPOU3BOICTBEHHOUN MPAKTHKE JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEICTB U1 MEAMLMHCKOrO U BET) orc\ eHeHus U npuHuunam CHCTeMbl COTPY JHUYECTBA
dhapmaneprnueckux uHcnekuid (RIC

Hacrosmuit ceprudurar jorpax CTaTyC MPOHM3BOACTBEHHON TJIOLAAKM Ha MOMEHT
npoBesieHust hapMaleBTHYECKO an M U N0 UcTeYeHuH Oosiee 3 JieT OT AaThl MOCIEAHEro AHA

1 He eT CUMTATbCA JAOKYMEHTOM, CBHUAETEIbCTBYIOLIMM O CTaTyce
@ pTudJm(aTa MOXKET OBITh COKpalleH NpH HUCMOJb30BaHUU
COOTBCTCTByiOILlVI@ HLM aBJICHUs] pPUCKaMU MPU HAJIMYUK COOTBETCTBYIOLLEH 3aMMCH B I10J1€
«OrpaHuueHu noa JbHbIE 3aMETKH, Kacaroluecs OONacTU NPUMEHEHWS HACTOSALIEro

ceptuduk
%Kéﬂ S[ €Tcs JeHCTBUTENbHBIM B Ciyyae MNpEICTaBlICHWs BCEX €ro JIMCTOB (Kak
OCHOBNEIX JIUCTOB,F3K i JAOTOTHUTENBHBIX JIUCTOB).

AyfreHr Tb (MOMIMHHOCTB) HACTOSIIErO CepTU(UKAaTa MOXKHO NMPOBEPUTH B 6a3e AaHHBIX
MHHHCTW 3apaBooxpaHeHus PecnyOnuku  Benapych, pacmojiokeHHOH 1o ajpecy:
https://mingdrav.gov.by/ru/dlya-spetsialistov/lekarstvennaya-politika/inspektirovanie-na-sootvetstvie-
trebov.a?u\\am-gmp.php (Peectp cepruduxaros GMP).

cm cepTU(UKAT He NPEACTaBIEH B yKa3aHHOW 0a3ze MaHHBIX, ClieAyeT oOpaTuThed B
y@nmmoqe}mmﬁ opras, €ero BbIAaBIIKH.

Crpanuua 1 u3 6
Ne 0000906

o

=
e S ARV RAEVEVEVEOIRN o ) RARRAEE AP Y T PR Y R R e e R R B e SR AR e a e R



MMHUCTEPCTBO SHPABOOXPAEHVIH PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTUOUKAT

Ne 0283/2025/GMP

M JlekapcTBeHHbIE CpeACTBA IJIsl MEAULIMHCKOTO NPUMEHEHHS
[ JlekapcTBeHHBIE TIPENAPATHI [Jist KIMHAYECKHUX UCCIIE0BAHUH (MCTIBITaHWH)

Kon I HaumenoBanue
1. TIPOU3BOJICTBEHHGIE OINEPAIIMH - IEKAPCTBEHHAA IMPOAYKLIMA

1.1 CrepunbHas npoayKLus -~
1.1.1. IIpousBoarMas B aCENTHYECKHUX YCIOBHAX (Onepaluy 06paboTKy ajis ¢ e%mx
\

NIeKAPCTBEHHBIX QopM):

1.1.1.4. Teepaple nekapcTBeHHbIE GOPMBI K UMIUIAHTATHI
1.1.3. Boinyckarouiuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BbIITyCK CEPHH)

HecrepunsHas npoaykuus &

1.2.1. HecrepunbHas npoAyKUus (TEXHOJIOTMYECKHE OMNEpady Uls 1\\erqeﬂml
CIEAYIOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM): \l:b'
1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoii o6onouke

e P T S

1.2.1.11. Msrkue JiekapcTBeHHbIE POPMBbI
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.2. Beimyckatouuii KOHTPOJIb KauecTsa (cepT

Buonoruueckas JICKapCTBCHHAA HpO)lyKLlRﬂ

1.3.1. buonoruueckas jgexapcTBeHHas Mp

1.3.1.5. buotexHonaoruyeckas nponyxuﬁ\x/
1.3.1.6. Tlpoayxuus, BbIHeHeHHa& %OT@;‘T/]CTO'{HI/IKOB WM OopraHoB (TKaHeM)

4esioBeKa A
1.3.2. Beimyckaroumuii KoH C pTI/I@@\.IJHH cepun) (TiepedeHb BUIOB MPOLYKLHH):
1.3.2.5. buotexHosoru4 ORYK

1.3.2.6. [lpoayxums, BWeHHan)\Q JKMBOTHBIX HMCTOYHHKOB WJIM OPraHoB (TKaHEM)
YesoBeKa ¢ Q

[Mpouas nexap;(ﬁe 1 HRQ@'(HH}I WJTH TIPOU3BOICTBEHHAS AEATENBHOCTD

1.4.1. Hpovp!‘og&ﬁo: \ 6\ )

1.4.1.3. }?N npos@&‘m: LUTOCTATHKH

1.4. e: :

H &)Qmos ¥ POy KUK — I'. MUHcK, nep. ®abpuuyca, 3/6, yn. abpuuuyca,
JI. Ng{(@%ckoro, 1/22, berounsiit npoesn, 7/1, 7/6-2, 7/6-4,71/11, 1/12;
KOHTpOAB-kauecTsa — r. Musck, ya. ®abpuuuyca, 30, nep. ®adpuumyca, 3/11, 3/14,
YL KOBCKoro, 1, 1/10;
Bé\ YCKaIOIMii KOHTPOJIb KauecTBa (BBIMYCK cepun): r. MuHck, yn. ®@abpuunyca, 30.

e e L e A S S R A e

Q"naxomca

1.5.1. [lepeuunas ynakoBka:

Crpanuua 2 u3 6 = [ : ’
s | (G N® 0000907




MVUHVMCTEPCTBO 37IPABOOXPAHEHVS PECITYEJIVIKY BEJIAPYCD

CEPTUDOUKAT

Ne 0283/2025/GMP

1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoi 0bosouke
1.5.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE (OpMBI

1.5.1.13. Tabnetkn
1.5.2. BropuuHas ynakoBka

KoHTposb kauecTBa

1.6.1. MUKpOOHONOrMYECKHE UCTIBITAaHHS: CTEPUIIBHOCTD

1.6.2. MHKpoGHONOrHYECKHEe UCTIBITAHUS: MUKPOOHONIOTMHECKas YUCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (pusnueckue) UCIBITAHNUS
1.6.4. buonoruyeckuie UCTIBITAHUS

3. [TPON3BOJICTBEHHBIE OIMEPAILINU - DAPMALEBTUYECKHE
dapmarieBTHueckas cyOcTaHLus (CyOCTaHIMHU): aHACTPO30J1

TNV TVYY

0}
¥

e

3.1 [TpouzBoacTBo (hapmarieBTHUECKHX CyOCTaHLIMI METOAOM XUMHU

3.1.1. [Ipou3BOACTBO NPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapmaly

3.1.2. [Ipou3BOACTBO HEOUMILIEHHON (hapMaLleBTUIECKOH

3.1.3. Coneo6pazoBanue (O4UCTKA): BBIACIICHHE, nep;@ann@agu\fl
3aBepluaroliye cTaJ|H MPOU3BOACTBA hapMaLieB @wx cyg@\;uuﬁ
3.5.1. Craguu duznueckoit o6paboTku: cyuik Y QO )

@‘J

3.5.2. [lepBuyHas ynakoBka B
3.5.3. Bropuunas ynakorka \X,‘ ' \~

KonTtpons kauecTsa K \\‘QJ
3.6.1. ®usnueckue (XHMHUECKH 1 aHHﬂQ\
FaN

B

3.6.3. Mukpobuonoruyeckne AgIb aHI/lﬂ‘fﬁc\)&ﬂ}O'{aﬂ UCIIbITAHHE Ha CTEPUIILHOCTD)

-\
®apmaueBTHuecKas cyOcTaHIUs @a I/Qr&yTaMHHO(beH
3.1 [TpousBoactso d)apMau@quKHg@BCTaHuuﬁ METOJIOM XMMHUYECKOr0 CUHTE3a

3.1.1. [Ipouseoxcr, pOMemy@?-ﬁnlx NPOLYKTOB (hapMalieBTHYeCKOH cyOcTaHUuu
3.1.2. TlpousBoge eogg@?—moﬁ dapmaneBTHYeCKOH cyOcTaHLMK '
3.1.3. Conepﬁﬁ)\wa Q@lacma): BBIJISJICHHE, TIepPeKPUCTAIUIN3ALINA
3aBepm?’MCTaW}oomBoncma (apmalieBTHYECKUX CyOCTaHLMH
3.5.]ﬂ§"um Q)M&:Koﬁ o6paboTku: cylika
. .Mpswp—n%\i/naxosxa
3. BTQQ@ﬁia}i yTaKoBKa

N
Kompo‘@kat{ecma
3.64.@6131431/1%01(% (xumHueckue) UCTIbITaHHUA

3\\{)\3 MUKpOGHONOTHYECKHE UCTIBITAHMUS (UCKIIFOUAs UCTIBITAHHE HAa CTEPUIIBHOCTD)

@agg@és'mlxecxaﬂ cybcraHms (cyOcTaHLIMM): 30/1EAPOHOBAs KUCIIOTa
N\ =
300 ‘ [TpouzBoacTBo hapmalieBTHUECKUX CyOCTAaHLIMNA METOJOM XUMHUYECKOIO CHHTE3a

. Crpanuua 3 u3 6
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MVMHNCTEPCTBO SZ[PABOOXPAHEHVIH PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTUDOUKAT

Ne 0283/2025/GMP

3.1.1. IIpou3BoACTBO NMPOMEXKYTOUYHBIX MMPOAYKTOB (papMalleBTHYECKOM CyOCTaHIIMH
3.1.2. IIpousBoacTBO HEOUHILIEHHOH (hapMaLeBTHYECKOH CYOCTaHUMH

3.1.3. Coneobpa3zoBaHue (OYUCTKA): BbIAEIEHHE, IEPEKPUCTAIU3ALIUS
3aBepiuaoliye CTaiuy NPOU3BOJCTBA (hapMalleBTHUECKUX CYOCTaHImit

3.5.1. Craguu dusndeckoit 06paboTku: cyuika

3.5.2. llepBuvHas ynakoBka

rAARRARY

ARPINS

0

fu

T

3.5.3. BropuuHas ynakoBka
Kontpons kauecTra

3.6.1. Ouznueckre (XUMHUYECKHE) UCTIBITAHUS

3.6.3. MuUKpoGHOIOrHYeCKHe HCTIBITAHUS (MCKITFOUAs UCTIBITAHHE Ha
®apmauesTHYecKas cyOcTaHIus (CyOCTaHLMK): BEHTaHMIT

3.1 [TponsBoncTBO hapMaLeBTHUECKHX CYOCTAHLMI METOIOM XHUM

3.1.1. IIpou3BOACTBO MPOMEXKYTOUHBIX NPOIYKTOB (hapMaLgETH O .0}
3.1.2. IIpou3sBoACTBO HEOUMILIEHHOM (bapMaueBTMqCCKoﬁMTaHuHHQ\‘
3.1.3. ConeobGpa3oBaHue (OUHUCTKA): BbIAETIEHHE, nepe%aﬁnmp’@ﬁ
3aBeplualoLiye CTany NPOU3BOACTBA (hapMalleBT.

3.5.1. Cranuu pusnueckoli 06paboTKH: CyKag

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

Konrpons kauectpa

3.6.1. ®usuueckue (XHMW«IGCKI/IGMI aHHQ\\

3.6.3. Mukpobuonoruueckie M TaHI/IH gf‘;bkmoqaﬂ WCIIBITAHUE Ha CTEPUITIBHOCTD)
dapmaleBTHUeCKas cyOcTaHius (dy6c }ﬁ\lynapa&/ma tocdar

3.1 IIpouzBoacTBo dapMangBT qecxn»@cmx—mnn METOAOM XMMHYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. [Ipouseonact npomemya@fblx NpoAYKTOB (hapMaLieBTHUECKOH CyOCTaHLIMH
3.1.2. ITpouseo eoqnwﬁﬁdﬁ tbapmaneBTHYECKOH CyOCTaHLIUM

3.1.3. Cone Ma Q&@cma): BbIJICTIEHUE

3aBepLugiQ D\Ig@pomsoacma dbapmMalleBTHUECKHX CyOcTaHLMH

3.5. 1,&@ cbns.@ecxon 06paboTku: cylika
Wpan}@&naxoma

3. BTopd{@laﬂ yHaKoBKa
K Hqu{@aquTBa

vV
3.6?1\\%HSH‘{€CKHG (xuMuUecKue) UCTILITAHUS

Y
i‘@ Mukpobuonorudeckue UCTIbITaHHUs (MUCKITFOUast UCTIHITAHWE HAa CTEPUIIBHOCTD)
\
DapydnesTryeckas cybctanuus (cyOcTanuuu): xjaopus E6
3’}Q\'T ITpounsBoncTBo hapManeBTHUECKHUX CyOCTaHLIMIM METOJOM XHMHYECKOTO CHHTE3a

Crpannua 4 u3 6
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MVMHNCTEPCTBO BHPABOOXPAEHVIH PECITYBJIVKV BEJIAPYCh

TV VYV VYYY ;‘ i

R T

CEPTUO®UKAT

Ne 0283/2025/GMP

3.1.1. Ilpon3BoACTBO MPOMENKYTOUHBIX NPOIYKTOB (hapMaleBTHUECKOH CyOCTaHLIMM
3.1.2. Tlpon3BoACTBO HEOUMILEHHOH (hapMaleBTHYECKOH CyOcTaHLUH

PR Y

(RAARRARAR AR

LUUUUUUU

T

3.1.3. ConeobpazoBaHue (OYHCTKA): OUHUCTKA, BbIIEJICHHE

3aBepLiaroLine CTauK NPOU3BOJACTBA (hapMaLEBTHUECKHX CyOcTaHLuMit

3.5.1. Craguu ¢usuueckoii 06paboTku: cyika

3.5.2. IlepBuunas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

KOHTpOJ’lb Ka4yeCcTBa

3.6.1. duznueckue (XUMHYECKHE) UCTIBITAHHS

3.6.3. MukpoGuonoruueckye UenbiTaHus (MCKIIK0Yas HCTBITAHHE HA ¢
QapmaueBTyueckas cyocTanims (CyOCTaHIIUMK ): UKIOLMTHANHMOHODOC

L G L L L L L L L L AL L L L L L L GG GG T

R R e e R ‘l‘ VHA "’I‘v'l v

3.1.2. TIpon3BOACTBO HEOUHLIEHHOH (apMalleBTHYECKOH
3.1.3. Coneobpa3oBaHue  (OYMCTKA):  KPUCTAILI 3‘@ BbiICIeHHe,  TPOMBIBKA,
HEePEeKPUCTAIIU3 AL

P p D)
3aBepluaoLIde CTaIUH IPOU3BOACTBA (hapMaLEB cxm;)@cmﬁunu
3.5.1. Craguu dusuyeckoii o6paboTku:

3.5.2. IlepBuuHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka . - A
KonTpons kauectsa
FaN

3.6.1. Ouznveckue (XUMUUECRUE) cnw:@;ﬂﬁ'}f
3.6.3. Mnxpo6nonomqec@c Ta@\(ucmmqaﬂ HCTILITAHHE HA CTePUIIbHOCTD)

®apmMalieBTHUECKAst CyOCcTaHIMg (C CTax-p;vchZB: STUITHOOCH3UMH1230J1a THAPOOPOMHUA

AR s S i A

\YJ ~
3.1 IIpousBoacteo da ueBTHl{e@( cyOCTaHLMI METOIOM XMMHUYECKOI0 CUHTE3a

3.1.1. Tlpoussgae poiwgc@fﬁ)qﬂblx MIPOJYKTOB (hapMaLieBTHUECKOH CyOCTaHLIMU
3.1.2. Hpoyﬁo@so Q@l‘ﬁleﬂﬂoﬁ (apmaLeBTHYECKOH CyOCTaHLIUK
3.1.3. pas e (oumncTka): KpUCTajM3auMs, BblAEJCHHE, MPOMBIBKA,
nepeKp nu3auus
Mfomy\le@ﬁnnn NPOU3BOJCTBA (hapMalleBTUIECKUX CyOCTaHLMiH
1. C(ag@(bnanecmﬁ 06paboTKH: cyllKa
3.5.2. D‘@Hqﬂaﬂ YIIaKOBKa -
3.5 A%OPHQHEUI yIaKoBKa
3.6 ‘Wponb KayecTBa
\'QB\.6.1. duznyeckue (XMMHUYECKHE) UCTTBITAHHUS
\6\' 3.6.3. MukpoGuonoruyeckue UCTIBITaHUS (MCKJTIOYAsk UCTIBITAHUE HA CTEPUIIBHOCTD)

e A e A i
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MMHMCTEPCTBO SZIPABOOXPAHEHVIH PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTUOUKAT

Ne 0283/2025/GMP

OrpaHquHm WJIH NOSACHUTCIIbHBIC 3aMETKH,

S S

T

KacaroLyecs o0nacTi NpUMeHeH!s cepTHdHKaTa:
nelcTBUe cepTH(HUKATa paclpoCcTpaHIeTCs Ha:
1.1.1.4., 1.4.1.3 — yyacTok Mo NpOU3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX MpenaparoB B (GopMe MOPOILKOB
uexa Ne 3, pacnonoxxeHHsli o axpecy r. MuHck, yin. @abpuuuyca, 30;
1.2.1.1,, 1.2.1.13, 1.4.1.3, 1.5.1.1, 1.5.1.13 — y4acTOK OMBITHO-NIPOMBILLJIEHHOTO POH TBA

VYV YTV vy yvy

(AR AR R e e )

AN
T T

NepOpaJIbHBIX MPOTHBOOMYXOJEBbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B UCTIOIHEHNUU THUIIA U3 LIHX
TexHoJorui nexa Ne 3, pacnonoxxeHHsblii no aapecy r. Munck, nep. ®@abpuumyca, 3/14;
1.2.1.11, 1.3.1.5, 1.3.1.6, 1.5.1.11 — yyacTok 1o Npou3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX,CP (boph@
Masel, kpeMoB U reneif uexa Ne 3, pacnonoxenHsiH no agpecy r. MuHck, nep. @ yca &;
3.1, 3.5 — yuacTok 1o nMpou3BOACTBY (apMaLieBTHUECKUX CyOcTaHIuMil Liexa No
no agpecy r. Musck, yn. ®abpuuuyca, 30-26.

CraposoiitoB A.Tl".,

3aMeCTHTeJb

MuHucTpa 31paBoOXpaHeHUs

Pecny6anku Benapych

(pamunus, cobcTBEHHOE UMS, OTYECTBO (€CIIH TAKOBOE
HUMEETCH), 1O/DKHOCTE CIIyKalIEro)

5 nroHs 2025 r.

(nara noanucaHus)
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