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MVHVCTEPCTBO 3PABOOXPAHEHMA PECITYBJIVIKI BEJIAPY Ch

CEPTUOUKAT

COOTBETCTBUA TPOMBIIIIJIEHHOI'O ITPOU3BOACTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEBOBAHUSAM
HAVIEXKAINEHN ITPOU3BOJACTBEHHOU ITPAKTUKHA

Ne 0300/2025/GMP
Cpoxk netictus ¢ 11 aBrycra 2025 r. no 10 aBrycra 2028 r.

Beinan no wuToraM nmpoBefeHUS MHCMEKTHpOBaHHs ((apMaLeBTHUECKOMH anneKum@
coorBercTBUM ¢ llojoxkeHreM O mnopsake M YCIOBHSX HMHCIEKTUPOBaHHS (d)apMaueBmé\ecr(on
MHCTIEKLMH) MPOMBILIIEHHOTO POU3BO/CTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA COOTBETECTBUE Tper\BaHnﬂM
Hannexawel npou3BOACTBEHHONH NpPaKTHUKH, YTBEP>KAEGHHBIM MOCTAHOBJIEHHEM MW@CTepCTBa
3apasooxpaneHus Pecry6auku benapyce ot 18 Hos6ps 2020 r. Ne 102. AC)
MunuctepcTBo 3apaBooxpaHenus Pecny6nuku Benapych &

(HOHHOC U COKpall€eHHOC HAUMCHOBAHHS YTOJTHOMOUYEHHOI0O opraHa) /\>}.
MOATBEPIKAAET ClieyoLIee: ,\iz’/
nposefeHa dapmavLeBTHYECKass HHCIEKLIUS &
pecnyOJIMKAHCKOr0 YHUTAPHOTO MPOU3BOICTBEHHOTO NPEANPUATHS «BEHME&[HPEHAPATBI»

(noHOE HAMMEHOBAHWE NPOU3BOIUTEIIS ) Q\\

N
Pecnybnuka benapycs, r. MuHck, ya. @abpuipmyca, 30 @x Ne 2)

(azpec MPOM3BOACTBEHHOM MITOIAIKK) \\?
Ha OCHOBAHHU:

npukasza MuHucTepcTBa 31paBooxpaHenus PecniyGauku Benapyenb o@%?» vtoHs 2025 r. Ne 700 «O6
OpraHM3allH HHCNIEKTUPOBAHHUSAY. $

Ha ocHoBaHuM cBeneHuii, Mojy4eHHbIX NpH npOBeAeHn(zu)?}'uﬂcnexmposaﬂuﬂ nocnegHee W3
KOTOPBIX Ob110 TIpoBeaeHo ¢ 4 asrycra 2025 r. o 8 aBrycra 20%'\\1‘ 11 aBrycra 2025 r., ycTaHOBJIEHO,
YTO JaHHOe (bapMalleBTHUECKOE TPOM3BOJACTBO | '©QOTBefcTBYeT TpeboBanusam Haanesxaunet
NPOMU3BOACTBEHHON NPaKTHKU, 3KBUBaNIeHTHOI [IpunLunamMay PykoeoacTey EBponeiickoro coto3a no
HaJJlexalled MPOU3BOJACTBEHHON MPAKTHKE (JeKapCTBEHHBIX CPEACTB Ui MEJULMHCKOTO |
BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHUS M TMPUHLUIAM Cuc@w COTpyAHHYecTBA (hapMaLeBTHYECKHUX
uHcnekuuii (PIC/S). @

Hacroswuii ceprudukar orpaxaér cmn@x MPOU3BOJACTBEHHON TUIOWIAJIKM HAa MOMEHT
npoBefieHus (papMalleBTHYECKOH HHCNEKLMW M NoUucTeYeHuH Gosiee 3 JieT OT AaThl MOCIEAHEro Hs
MOCJIEIHEr0 HHCMEKTUPOBAHMS HE MOXKET GUUTATBCS JOKYMEHTOM, CBHIETEIbCTBYIOIMM O CTaTyce
cootetcTBUs. Cpok JeHCTBUsS CepTH{HKaTa MOXKET ObiTb COKpALEH [PH  HMCMOJIb30BaHHH
COOTBETCTBYIOLIMX MPUHLUIIOB YNPABIECHUS PUCKAMU NPU HAJTUUWU COOTBETCTBYIOLICH 3arMCH B MoJie
«OrpaHuueHns: WM TMOSCHHUTENbHbIE 3aMETKH, Kacatouldecs 00JacTH MPUMEHEHHs HACTOSLIEro
ceptudukaray. 5}‘

Ceprudukar sensercs neucm@enwbm B Cllyuyae NpEACTaBICHUS BCEX €ro JIMCTOB (Kak
OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK U ﬂononﬂme\.gmﬁblx JIUCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (nonnuuﬂog?b) HACTOALLErO CepTU(HKATA MOXKHO MPOBEPUTHL B 6ase JAaHHBIX
MuHucTepeTBa 311pa300xpaue§m PecnyOnuku  bBenapych, pacnonoxeHHOW 1o aapecy:
https://minzdrav.gov. by/ru/dlvaﬁépetsmllstov/lekarstvennaya politika/farmatsevticheskiy-inspektorat-
ministerstva- ,zdravookhranema/mdex php.

Ecin cepruduxar ﬁe npeAcTaBlieH B yka3zaHHOW 0asze JaHHbIX, cieayer obpaTuTbes B
YMOJHOMOYEHHBIH Oprags &0 BbLAABLLM.
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MVHWVCTEPCTBO 3[[PABOOXPHEHVI}I PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTUOUKAT

Ne 0300/2025/GMP

[ JlekapcTBeHHbIE CpeaCcTBa ANl MEAULIMHCKOTO MPUMEHEHHS
L1 JlekapcTBeHHbIe MpenapaThl IS KIMHUYECKHX UCCAEA0BaHUI (MCTIbITAHMH)

Kon I

Haumenosanue

1.1

1. [TIPOU3BOACTBEHHBIE OINEPAIIMHU - JEKAPCTBEHHAS MPOAYKLIMAY
CrepuibHas npoayKLus r\®

1.1.1. TlpousBoaumast B acenTHUYECKHX YCI0BUsX (onepaunu o6paboTki Jienen SLMX
JIEKapCTBEHHbIX hopm): Qo

N4
1.1.1.2. XKunkue nekapcrBerHbie Hopmbl Manoro obbema &

1.1.1.3. JInodunuszars! O

1.1.2. lNoznsepraemast puHUIIHON cTepuiu3aumu (onepaunn o6padoTkM ngﬁ cneayioumx
JIEKAPCTBEHHBIX (hOpMm):

1.1.2.2. uakue nekapcrBeHHble GopMbl MAJOro oobema

1.1.3. Beinyckatomuii KOHTpOJIb KauecTBa (BbIYCK CEPHH)

buonornueckas JICKApCTBEHHAs NMpoayKUUs

1.3.1. bronoruyeckast JiekapcTBeHHas POAYKLMS:

1.3.1.2. UMmyHOGHOIOrHUECKas NPOAYKLIUS

1.3.1.5. broTexHonoruueckas npoayKuus

1.3.1.6. Tlponykums, Bbife/ieHHass W3 KUBOTHBIX MCTOQ@{KOB WKW opraHoB (TKaHeH)
4esIoBeKa &

1.3.2. Beinyckarouuii KOHTpoib (cepTHUKAMS cepu@ (mepeyeHb BUIOB NPOAYKLIMH):

1.3.2.2. MIMMyHOGHONOrHY€ecKas MPOAYKLHs E,,QJ

1.3.2.5. buotexHosoru4eckas npoayKuus 4\;&

N V3
1.3.2.6 Tlpoaykuus, BbigeneHHas H3 AHUBOTHBIX HCTOUYHMKOB MJIH OpraHoB (TKaHeil)
4eJloBeKa @\

Ilpouas jiekapcTBeHHas IPOAYKUUS WM np,@msoncmeﬂﬁaﬂ JeSTeIbHOCTh

1.4.1. [IpousBoACTBO: <

1.4.1.3. Tlpouast npoayKuus: umocmm;éﬁ

1.4.3. Tlpouee: é\

XpaHEeHHe MaTepUaJIoB U l'lpOIlyKleﬁ’l — r. MuHck, beronnsiii npoesn, 7/1, 7/6-2, 7/6-4,
711, 7/12, yn. ®abpuuuyea, 30, I@p @abpuumyca, 3/6, yn. Maskosckoro, 1/6 1/22;
KOHTPOJIb kauecTa — . MuHCK,y1. ®abpuunyca, 30, yn. Maskosckoro, 1/10;
BbIMYCKAIOLIMIT KOHTPOIb KaueeTsa (BbIMyck cepui) — r. Munck, yn. ®@abpuumyca, 30.

VYnakoska S

1.5.2. Bropuunas yHaKO&ki/

Konrponb kayeerpa” o

/
1.6.1. MukpobiioJorysieckre UCTbITaHUS: CTEPUITLHOCTD

1.6.2. Muxpo6nonq§1\lecxue UCHIbITAHUS: MUKPOOHOJIOrHYECKash YUCTOTA

1.6.3. XuMuueckue (bu3nuecKne) UCTIBITAHUS

1.6.4. Bnonom#é\ekue HUCTIbITAHUS

C\Q OrpaHuquuﬂ HJIN NTOSACHUTECJIBHbBIC 3AMETKH,
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CEPTUOHUKAT

Ne 0300/2025/GMP

Kacarouuecs 061acTH NpUMEHeHHUs cepTudHUKaTa:

JeicTBHe cepTH(PHKaTa pacPOCTPAHAETCS Ha!
JieficTBHe NaHHOro cepTH(MKaTa pacrpocTpaHseTcs Ha NPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
uexe Ne2: y4acTOK NO MPOW3BOJACTBY MPOTHBOOMYXOJEBbIX MNPenaparoB (LUUMTOCTATUKH) B\\
dakoHax; y4acTOK MPUrOTOBIEHHS W PO3JMBA PACTBOPOB MPOTHBOOIYXOJIEBBIX JIPEapaToBs
amrynax W (puakoHax, y4acTOK YMaKOBKM NPOTHBOOITYXOJIEBbIX IIPENapaToB. B amynax u
(hnaxoHax; \@
1.1.1.2, 1.1.1.3, 1.4.1.3, 1.5.2 — y4acTOoK NO NPOHU3BOACTBY HPOTHBOOINYXOJIEBLIX npgﬁﬁpams
(unTOCTAaTHKH) BO (hriakoHaxX;
1.1.1.2, 1.1.1.3, 1.1.2.2, 1.3.1.2, 1.3.1.5, 1.3.1.6, 1.5.2 — yuacToK anmTOBneHu,@ﬁ/l po3gn
pPacTBOPOB TPOTUBOOMYXOJEBLIX TpenapaToB B ammyjax M (bnaK@ faxyd yA
NIPOTHBOOMYXOJIEBbIX MPenapaToB B aMiynax U (rakoHax. & .

CraposoiiToB A.l'.,
3aMECTUTENb
MuHHCTpa 31paBOOXpaHEHHS

PecnyGnuku benapyce

((amunst, COGCTBEHHOE UM3, OTUECTBO (€C/IM TAKOBOE
nMeeTcs ), JODKHOCTD CIYIKALLEero)

3 nexabps 2025 r.

(nara noanucaHus)
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