ST

MVHWUCTEPCTBO SHPABOOXPHVIH PECITYBJIVIKVI BEJIAPYCb

CEPTHOUKAT

COOTBETCTBUSI [IPOMBILIJIEHHOT O IPOM3BOACTBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB TPEBOBAHUSM
HAJUIEJKAER TPOU3BOACTBEHHOM IMPAKTHKH (GMP)

Ne 172/2021/GMP

BEIJIAH [0 MTOTaM MPOBENEHUs MHCIEKTHPOBAHHA B cooTBeTcTBUM ¢ [TosoxeHueM O MopsaKe 1
YCOBUAX MHCTIEKTUPOBAHUS MPOMBILICHHOTO MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Ha
coorBetcTBMe TpeGoBaHusaM HajnexameH TPOM3BOACTBEHHON TMPAKTHKH, YTBEPIKACHHBIM
noctaHoBieHueM MUHUCTEPCTBA 3APaBOOXPaHECHHA Pecmy6muku Benapych ot 18 Hosi6ps 2020 r.
Ne 102.

MUHHCTEPCTBO 3/IpaBOOXPaHEeHHs Pecrmy6nuky Benapych MOATBEPIKAACT crenyouiee:

TIPOBEIEHO MHCTICKTUPOBAHKE

Pecny6IuKaHCKOro YHHTAPHOro NPOH3BOACTBEHHOTO npeanpusiTus «Benmeanpenaparb

(Ha¥MeHOBAHHUE TIPOM3BOAUTENS, npomao}m*rsemoﬁ(ux) riomanku(oK))
220007, r. Munck, nep. ®aGpuuuyca, 3/14, 3/6, yn. ®adpuuuyca, 30, 220036, Beronnblii
npoe3n, 7/1, 7/6-2, 7/6-4, T/12, 220006, yn. MasiKoBCKOroO, 1, 1/5, 1/10, 1722,
PecnyGmnuka benapych;

| Ten. +375(17)3430561; e-mail: medic@belmedprepanjaty.com

(MecTo(a) HAXOXKACHHS, TenedoH, anpec 3MEKTPOHHOM MOUTHI)
Ha OCHOBaHUMU:

: npukaza MHHHCTEPCTBA 31PABOOXPAHEHI PecnyGanku benapyck OT 22.02.2021 Ne 171 «O

NpoBeIeHHH HHCIEKTHPOBAHUSD), PHKa3a MunHcTepcTBa 3ApaBoOXpaHeHusl OT 05.11.2021
Ne 1397 «O npoBeleHHH MHCIIEKTUPOBAHHUS

(yKasaTh OCHOBaHHE)
Ha OCHOBaHMM CBEJCHHMM, MMOJNYYEHHBIX MNpU MPOBCACHHH MHCTIEKTUPOBAHUs, TIOCIENHES U3
KOTOPBIX GBLIO MPOBEJEHO ¢ 22 1O 26 mapra 2021 r., ycTaHOBJICHO, YTO JNaHHBIM MPOU3BOAMTEIND
NIEKApCTBEHHBIX ~ CPENCTB  COOTBETCTBYET TpeGoBaHUAM Hamnesxameii MPOU3BOACTBEHHOM
MPAKTHUKH.
HacTosimuii cepTHQUKAT OTpaxKacT CTATYC MPOM3BOCTBEHHOMN(BIX) miomaakiu(oK) Ha MOMEHT
MpOBENeHUs MHCNIEKTHPOBAHUA 1 M0 HCTEHCHUM 3 jeT OT AAThl MOCTEAHEro AHA MOCJICAHETO
VHCTEKTUpOBAHHs He JAOJDKEH MPUHUMATBCS B KauecTBe JOKYMEHTa, CBUIETE/BCTBYIOMIEro O
cratyce cooTeTcTBMs. lIpu OMpEACNCHUM  CpOKa, Ha KOTOpHIl BBHILAETCS CEPTHQUKAT,
YUUTHIBAIOTCS MPUHLMIEL YTPABICHHA PHCKAMHU B COOTBETCTBUM C JOKYMEHTaMH CHCTEMEI
KauecTBa (hapMUHCIIEKTOpaTa M OTPAXKAOTCA B T0JC «OrpaHi¥eHHs WM TOACHUTEIBHEIC
3aMeTKH, Kacaroluecs: 06acT NPYMEHEHUs HACTOALICTO ceprudukaray. Cepruukar ABIACTCA
JeHCTBUTE/IBHBIM B CIlydae MPeJCTaBIeHNs KaK OCHOBHBIX, TaK ¥ JOTOJIHUTEIBHBIX JTHCTOB.
AyYTEHTUYHOCTB (MOAIMHHOCTB) HACTOAIICTO ceprudHKaTa MOXKHO MPOBEPUTEH Ha ouuMaIbHOM
caiite MuUHHCTEpCTBA 3PABOOXpaHEHUA Pecniy6nmku benapyce B rno6aabHON KOMITBIOTEPHOH
cetr IHTEpHET.
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M JlexapcTBeHHbIE IpernapaTsl Il MCAHIIHHCKOTO IIpUMEHEHUS
M QapmaleBTHYECKHE CyOCTaHIUN

O BerepuHapHbIe JTeKapCTBEHHBIE [IPENapathl
[J JlekapcTBEeHHbIE IIPEMapaThl s KIMHUHCCKIX JICCIIeOBaHUM (MCIIBITAHUMH)

Kon

HauMmeHoBaHHE

HaunMenoBaHue BHIa NPOU3BOACTBA, JeKkapcTBeHHOH GopMbI

TIpoMBIILJIEHHOE IPOH3BOICTBO CTEPHILHBIX JleKapCTBEeHHBIX CPEACTB H (M/IH)
dapManeBTHIECKUX cyGeTanuuii H HX ONTOBAS pealn3anus

JlexapcTBeHHbIE (OPMBI, MPOU3BOAUMBIE B acenTHYECKUX yCJIOBHSIX

JKuakue JeKapcTBeHHbIE (HOPMbI

PacTBOPBI MANOro 00BeMa (100 MUt HITH MEHeEe)

Tpepable JeKapCTBEHHbIC dbopMbI

IO UIU3ATEI

~

JlexapcTBenHbIe GOPMBI, MOABEPracMbIe uHHAIHON CTEPHIH3ANUM

JKuakue JexkapcTBeHHbIE GOPMBI

pAcTBOPHI MANOro 00BeMa (100 i1 uimM MeHee)

Bpinmyckapmuii KOHTPOJIb

IIpombInIIeHHOE MPOU3BOACTBO HeCTePHIbLHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
(unm) papmaneBTHIECKUX cy6cTaHIMii M UX ONTOBAs peaausanus

Taepable JeKapcTBeHnble pOpMBbI 1A pHEMA BHYTDb

KAaICYJIBI

TabJIEeTKN

TaBIeTKY, TIOKPHITEIE 000T0UKOM

Boinyckalmuii KOHTPOJIb
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IIpoMbimIeHHOE MPOU3BOACTBO OMOJIOTHYECKHX (B TOM YHCJ/IE
HMMYHOJIOTHYECKHX) JIEKAPCTBEHHBIX CpeACcTB U (WIH) papManeBTHYECKHX
CyOCTaHIIMIA H MX ONITOBAs peau3auus

CrepuibHble JeKapcTBeHHBbIE (POPMBI

Kuaxue jekapcrBeHHbIe GopMbI OHOJIOTHYECKHX (B TOM YHC/Ie
HMMYHOJIOTHYECKHX) JeKapCTBEeHHBIX CPeICTB

Xuakoctu Majoro oobsema (100 M1 Ut Meree)

Trepasble JekapcTBeHHBbIE (OPMBI OHOJOTHYECKHX (B TOM YHCIEe
HMMYHOJIOTHYEeCKHX) J1eKAPCTBEHHBIX CPEICTB

THODUIA3ATEI

Beinmyckaromuii KOHTPOJIb

IIpombIIeHHOE TPOU3BOICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B 4acTH (PACOBKH M
(11H) YIaKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX cpeIcTB U (Wik) papMalieBTHIECKHUX
cyOcTaHIUI U X ONITOBas peaau3aius

BTOpPHYHAs YIIaKOBKa JIEKAPCTBEHHBIX GopMm

(acoBka 1 IepBUYHAS YIIAKOBKA HECTEPUIIBLHBIX JICKAPCTBEHHBIX (OpM

Beimyckaommuii KOHTPoJIb

KonTpoab kauecTBa

MI/IKp06I/IOJIOI‘I/I“IeCKI/Ie HCIBITaHUA: CTCPUIIBHOCTD

MI/IKpO6I/IOJIOFI/I‘IeCKI/Ie HUCIIBITAHUA: MI/IKp06I/IOJIOFI/I‘{CCKaH YHUCTOTa

xuMuyeckue (Gu3nuecKkue) UCTIBITaHUS

OMOTOTHYECKUE UCITBITAaHUS

3aBepmalniue cTaJHH NPOU3BOACTBA (hapMaLeBTHUECKHX CYOCTaHIMIT

cTaguu pusnueckoit 06paboTku (ykazamy)
(punempayus, 1uogunvras cywra)

npouee (ykasams)

(¢pacosxa)
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MV[HI/ICTEPCTBO SI[PABOOXPEHVIH PECITYBJIVIKV BEJIAPYCh

CEPTHOUKAT
Ne 172/2021/GMP

17 | KonTpoas kauecrsa tapManeBTHYECKHX CY6CTAHIHUI

17.1 | pu3uueckue/XuMHIYECKHE HCTIBITAHHS

17.3 MHKPOOHONIOTHYECKHE HCTIBITAHUS (UCKNIOYASA UCHLIMAHUE HA CMepuilbHoCcmy)

17.4 OHMOJIOrHYeCKIe UCTIBITAHHUS

OrpaHuYeHus WK [OSCHATENBHEIE 3aAMETKH, KACAIOUIHECs 061aCTH [IPUMEHEHHUS
ceprudukara:

T LT,

:\\!! A !!(ﬁ

JACHCTBHE NAHHOTO CepTH(HKATA PACTIPOCTPAHIETCS Ha IPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTH
B 1exe Ne 7 U 3KCIIepUMEeHTAEHO-IPOM3BOICTBEHHOM LIEXe (y49acTKe ONBITHO-IIPOMBILIIIEHHOTO,

il
TMPOU3BONCTBA TEPOPATBHBIX MPOTHBOOIYXOJIEBBIX JIKAPCTBEHHBIX CPEACTB B HCHOJNHEHHH :
TUIIA U30JTUPYIOLIUX TEXHOJIOTHH);

|\
I
A

1.1.3.4, 3.1.2.1, 16.1, 16.2 — npou3BoaCTBO ocymecTBisieTcss B Hexe No 7 (IIpoM3BOACTRO
TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX ()OPM BO (h1akoHax);

1.1.1.7, 1.2.1.7, 3.1.1.3 - npousBozcTBO ocymmecTesercs B riexe Ne 7 (IPOHM3BOACTBO FOTOBKIX ﬁ
VIEKapCTBEHHBIX (OPM B amITyJiax); ’

2.7.3,2.7.11, 2.7.12 - npou3BOACTBO OCYIIECTBIIAETCS SKCIIEPUMEHTAIBHO-ITPOU3BOACTBEHHOM|
1[eXe (y4acTKe ONBITHO-IPOMBIIUIEHHOTO TPOU3BOACTRA IIEPOPAITBHEIX IPOTHBOOIYXOJIEBEIX
- PICKAapCTBCHHBIX CPEJICTB B HCHONHCHHY THIIA H30IMPYOLIMX TEXHOJIOTHIA).

TOCYTapCTBEHHEIN CAaHUTAPHBIN

A.A. Tapacenxo
Pecny6nuxu Benapycs

HaTa BHECeHUS U3MEHEHUTT
18 Hos10pst 2021 T.
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