- MMHMUCTEPCTBO SJIPABOOXPAHEHVIH PECITYBJIVIKV BEJIAPY Ch

CEPTHOUKAT

COOTBETCTBH ITPOMBIIIJIEHHOI'O ITPOU3BOJACTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHUSIM
HAIVIEXXAINEN MTPOU3BOJACTBEHHOM ITPAKTHKH

Ne 0283/2025/GMP
Cpox neficrus ¢ 24 ausaps 2025 r. no 23 ausaps 2027 r.

Bbiian 1o MTOram npoBeAeHMs HWHCTIEKTHPOBaHWA ((hapMaleBTHYeCKOW HWHCIEKLUHH) B
cooreercTBun ¢ [lonoxkeHuem o mnopsake M yCloBHSX MHCTIEKTUpOBaHus  (hapmaLieBTHUECKOH
MHCTIEKLHH) IPOMBILLIEHHOrO NPOH3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HA COOTBETCTBHE TPeBOBAHHAM
. Hajnexaiedl npousBOJCTBEHHOH TNpPAKTHKH, YTBEPIKAEHHBIM [OCTAHOBJIEeHHeM MuHMCTEpCTBa
3apasooxpanenus Pecnybnuku benapycs ot 18 nosa6ps 2020 r. Ne 102.

MunucTtepeTso 3apaBooxpanenus Pecrybnnku Benapych

(I'IOII'HOC M COKpaluleHHOC HAMMEHOBaHHS YITOJTHOMOQUYEHHOr 0 opraHa)
HOATBEPXKACT clieyloLee:
npoBejieHa (hapMalleBTHYECKass HHCTIEKLHS
pecnyOIMKAHCKOrO YHHTAPHOTO NPOU3BOACTBEHHOIO NPEANPHATHS «BEJTME,Z[HPEHAPATBI»
(momHOe HaUMEHOBAHKWE NPOU3BOIHTEIS )
Pecriy6inuka benapycs, r. Musck, yin. ®@abpuumyca, 30, 30-26; nep. ®abpuuuyca, 3/11, 3/14
: (uex Ne 3)
J (anpec NpoM3BOACTBEHHOM TLIOLLALKH )
HA OCHOBaHWH:
npukasa MunucTepcTBa 31apaBooxpaHeHus Pecrnybnuku Benapycs or 23.12.2024 Ne 1681 «O
NPOBE/ICHUH HHCTIEKTHPOBAHHUSY. :

Ha ocHoBanuu cBeieHMH, MOTyYeHHBIX NP MPOBEAEHUM MHCMEKTHPOBAHMS, MOCIENHEE W3
KOTOpbIX OblTo nposeneHo ¢ 13 sueaps 2025 r. no 17 susapa 2025 r., ¢ 20 susapa 2025 r. no
24 snpapsa 2025 r., yCTaHOBJEHO, 4YTO JaHHOE (apMaLEBTHYECKOE MPOM3BOJACTBO COOTBETCTBYET
Tpeboranuam Hannexaieif NpOM3BOACTBEHHOM NpaKTMKH, SKBHMBAIEHTHOW IIpuHUMNAM ¢
Pyxosonctey EBponeiickoro coto3a mo Hajnexauiei NpoM3BOACTBEHHOH MPAKTUKE NEKAPCTBEHHBIX
CPeACTB Ui METMLIMHCKOrO M BETEPHHAPHOrO NPUMEHEHHUs ¥ MpUHLMNAM CHCTEMbI COTPYqHHYECTBA
dapmanesTnueckux uncnexuii (PIC/S).

Hacrosmmii | cepruukar oTpaxkaeT CTaTyC NPOM3BOACTBEHHOM TUIOMIAAKH HA MOMEHT
nposeJeHus GapMaLeBTHHECKOH HHCTIEKLIMH M 110 MCTEeYeHHH Bosiee 3 NIET OT JaThl NIOCAEIHEr0 JHS
TNIOCIIE/IHETO UHCTIEKTMPOBAHHMS HE MOXKET CHMTATbCA JOKYMEHTOM, CBH/ETENLCTBYIOIMM O CTATYCE.
cootBetctBuA. Cpok faeiicTBus cepTH(UKaTa MOXKeT ObITb COKPAlleH NPH MCMONB3OBAHHM |
COOTBETCTBYIOLIMX NPHUHLIKIIOB YTIPABIEHUS PUCKAMH NPH HAJTMYUK COOTBETCTBYIOLLEH 3arHcH B MoJie
«OrpaHudeHns WM TOSCHUTENBHBIE 3aAMETKH, Kacalollhecs OONACTH MPUMEHEHUS HACTOALICro
ceprudukaray.

Ceprudukar spnsercs NefCTBUTENbHBIM B CIlyuae MPEACTABJAEHHS BCEX €ro JIMCTOB (Kak
OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK U JONOJIHUTE/IbHBIX JIMCTOB).

AyYTEHTHYHOCTb (NOUTHHHOCTB) HACTOALIETO CepTHMMKATA MOKHO NPOBEPUTHL B Gasze JaHHbIX
Munncrepcrea  3apapooxpaHenus  Pecniybnuku  Benapyce,  pacriosioskeHHOM 1o ajpecy:
https://minzdrav.gov.by/ru/dlya-spetsialistov/lekarstvennaya-politika/ mspektlrovan;e-na-sootvetstwe-
trebovaniyam-gmp.php (Peectp cepruduraros GMP).

Eciu ceprudukar He mpencraBneH B ykasaHHoW 0asze HaHHBIX, creayeT oOpaTHThCS B
YNOJHOMOYEHHBIH OpraH, ero BblAaBIINi.
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CEPTHO®UKAT

Ne 0283/2025/GMP

A

] JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA TS MEAHLIMHCKOTO NIPUMEHEHHUS
[¥] JlexapcTBeHHBIE Npenaparsl /I KIIMHAYECKMX HCCIIE0BaHMH (MCTILITaAHMI)

Kon | HaumeHoraHue

1. TIPOM3BOJICTBEHHBIE OIEPALUM - JIEKAPCTBEHHA S [TPOIYKLMS

1.1 CrepunbHas NpoayKuus

1.1.1. INpoussoaumas B aCENTHYECKHX YCIOBUAX (Omepani 00paboTKu s Cieayoimx
JIeKapcTBEHHBIX hopm):

1.1.1.4. Teepaspie nekapcTBeHHbIE (POPMBI M HMILIAHTATDI

1.1.3. Beinmyckatoluii KOHTPOIIb KauecTBa (BBIMYCK CEpHH)

Hecrepunbhas npoaykuus

1.2.1. HecrepwibHas nNpoayKUHs (TEXHOJNOTHYECKHE ONEpalMd Ul [OJy4eHHs
CHIETYIOLIUX JIEKapCTBEHHBIX GOpM):

1.2.1.1. Kancysl B TBepro# obosouke

1.2.1.11. Msrkue nexapcTBeHHble GOPMBI

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.2. Beinyckarouuii KOHTpoTb KauecTpa (CepTH(HKALHA CeprH)

Buonoruyeckas 1eKapcTBEHHAs MPOAYKLUS

1.3.1. Buonoruyeckas nekapcTReHHAA MPOAYKLM:

1.3.1.5. buoTexHonoru4eckas npoayKIMs

1.3.1.6. Tlpomykims, BbieneHHAas W3 JKHBOTHBIX MCTOYHHMKOB WJIM OpraHoOB (TkaHei)
YyeJi0BeKa

1.3.2. Brimyckaromuii kKoHTposs (ceprudmkanus cepun) (nepedeHb BUAOB MPOLYKLWH):
1.3.2.5. BuoTexHoNOrH4eCcKas Npoay K|

1.3.2.6. Ilpoaykums, BbIJEN€HHas M3 JKMBOTHBLIX WCTOYHWKOB WM OPraHoB (TKaHei)
YeJloBeKa

[Ipouas nexapcTBeHHas NPOAYKLHS WM MPOM3BOCTBEHHAS [IEATEILHOCTD

1.4.1. TIpoussoacTBO:

1.4.1.3. TIpo4as npoAyKLKs: LHTOCTATHKH

1.4.3. Tlpouee:

XpaHEHHEe MaTePHANIOB U MPOAYKLMH — . MHUHCK, rep. @abpuunyca, 3/6, yn. @abpuumyca,
30, yn. Masaxosckoro, 1/22, berounsiii npoesn, 7/1, 7/6-2, 7/6-4, 7/11, 7/12;

KOHTpONbL KauyecTBa — . MuHck, yn. ®@abpuumyca, 30, nep. ®abpuumyca, 3/11, 3/14,
yn. Maskogckoro, 1, 1/10;

BBIITYCKAIOUIMI KOHTPOJbL KauecTBa (BBINYCK cepuH): r. MuHck, yi. @abpuinyca, 30.
Ynakoska

1.5.1. TlepBryHas ynakoBka:
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- MMHVICTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHMSA PECITYBJIMKM BEJIAPYCh

CEPTUOUKAT

Ne 0283/2025/GMP

1.5.1.1. Kancynsl B TRBepAoii 06omouke
1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHBIE (OPMBI
1.5.1.13. Tabnetku
1.5.2. Bropuunas ynakoBka
Konrpons kauecTBa
1.6.1. MuKpOBHOIOrHUECKHE UCIILITAHHUS: CTEPUIIBHOCTD
1.6.2. MuxpoGHonornyeckue HCMbITaHKA: MUKPOOMONOrHYecKas YACTOTa
1.6.3. Xumudeckue (hu3nueckue) UCIbITaAHUS
1.6.4. buonoruueckre HCMBITAHUS
3. IIPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPALIMU - DPAPMALIEBTUYECKHE CYBCTAHLIMU
DapmaliesTu4eckan cyocTanums (cyOcTaHIMN): aHACTPO30
31 ITpoussozncTBO (hapmarieBTHUECKHX CyOCTaHIMH METOIOM XHMHUYECKOrO CHHTE3a
3.1.1. TIpou3BOACTBO MPOMEINKYTOUYHBIX NPOAYKTOB (hapMalieBTHYECKOH CyOcTaHIMK
3.1.2. TIpou3BoACTBO HEOUHIIEHHOH (apMalleBTHUECKOH cyOcTaHIMK
3.1.3. ConeobpazoBanue (0uKCTKA): BBIACIEHHE, IEPEKPUCTATIIM3ALINSA
3aBepiialolye CTa/IMK MPOU3BOACTBA (hAPMALIEBTHYECKHMX CyGCTaHLMA
3.5.1. Craauu dusnveckoit 06paborku: cyuika
3.5.2. lleppuyuHas ynakoBka
3.5.3. BropuuHas ynakoska
Konrpone xayectsa
3.6.1. Ousuveckue (XMMHYECKHE) HCTIBLITAHHA
3.6.3. MukpobHONIOorHYecKre UCTILITAHUS (MCKITIOYAas UCTILITAHUE HA CTEPHIIEHOCTD)
MapmaniepTHdeckas cyberanums (cydcranumm): OyramuHodeH
3.1 I[pouseoacTso apMaLieBTHUECKHX CyOCTaHLMI METOOM XMMHYECKOTO CHHTE3A
3.1.1. Mpou3BoACTBO NMPOMEKYTOUHBIX MPOIYKTOB (hapMalleBTHUECKO#H cybcTaHIMK
3.1.2. TIpou3BOJCTBO HEOUHLUEHHON (GapMaLleBTHYECKOH cyOcTaHLMK
3.1.3. ConeoGpasoBanue (04MCTKA): BBIAEIEHHE, IEPEKPHCTAILTH3ALIAS
3aBepinaromye cTauH NpoU3BOACTBA (hapMaLeBTHYEeCKUX cyOcTaHLHi
3.5.1. Cranuu ¢usuveckoit 06paboTku: cyika
3.5.2. IlepBuunas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoeka

Kontpons kauecTra

3.6.1. ®uzuueckue (XUMHYECKHE) UCTTHITAHHUA

3.6.3. Mukpobuosnoruyeckue UCrbITaH|s (MCKIIIO4as MCTIbITAHHE HA CTEPHIIBHOCTS)
DapmatiepTu4eckas cyOcranuus (cybeTaHUMK): 301€pOHOBast KHCJIOTa .
3l | [TpoussoacTso (apmatieBTHHECKHX CyOCTAHLIMI METOIOM XHMHUYECKOTO CHHTE3a
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MWHWCTEPCTBO SIIPABOOXPAHEHT/IH PECHYBJIVIKVI BEJIAPYCh

CEPTHUOUKAT

Ne 0283/2025/GMP

3.1.1. TIpou3BOACTBO MPOMENYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapMaLieBTHYECKOH CyOcTaHuu
3.1.2. TIpou3BoACTBO HEOUHLIEHHOH (hapMaleBTHUECKON cyBeTanimu

3.1.3. ConeobpazoBanue (OUMCTKA): BbIC/IEHHE, IEPEKPHCTAILIU3ALIMS
3aBepiuarollye CTaIMK NPOU3BOACTEA HapMaLIEBTHYECKHX CyOCTaHLMH
3.5.1. Craanu pusnueckor o6paboTku: cyika

3.5.2. llepBuuHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

Kontpons kavecTra

3.6.1. Ousnueckue (XMMHYECKHE) HCTILITAHHUS

3.6.3. Mukpobuonoruyeckie UCHbITAHKS (UCKITFOYAS UCTIBITAHWE HA CTEPHIIBHOCT)
DapmauesTrueckas cyOcraHLus (CyOcTaHmm): peHTaHun

3.1 [pousozcTBO apmaleBTHHECKHX CyOCTaHLIMIH METOIOM XHMHYECKOI0 CHHTE3a
3.1.1. IlponszBoacteo HPOMS)KyTO‘!Hh[x TIPOIYKTOB q)apmaues"mqecxon cybcTaHuuu
3.1.2. TIpou3BOICTBO HEOUUIIEHHOH (hapMATIERTHYECKOI CYOCTAHIAM |

3.1.3. ConeoGpa3oBaHue (04MCTKA): BbIAEIEHHE, TIEPEKPUCTAILTH3ALIMSA
3aBepiuaroLIKe CTaiMH MPOU3BOACTBA (apMaLeBTHUECKUX CyBCTaHLIni

3.5.1. Cranun dbuznueckoii 06paboTku: cyiuka

3.5.2. Tlepuunas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

Konrponn kauecTra

3.6.1. Guzuueckre (XUMHYECKHE) HCILITAHUS

3.6.3. Mukpobuonoriuyeckye HCbITaHUs (MCKIH0YAs HCTIBITAHWE HA CTEPHIILHOCTS)
dapmaiiesTryeckas cybctanums (cyberanuun): diynapabuna docdar

3l IMpousBozcTeo dapmalieBTHIECKHX CyGCTAHIIME METOIOM XMMHUYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. IpoM3BOACTBO MPOMENCYTOYHBIX NPOAYKTOB (hapMalieBTHIECKOH cybeTaHImm
3.1.2. lpousBoACTBO HEOUHIIEHHO# (apmalieBTHYECKO# cybcTaHImu

3.1.3. ConeoGpasoBanue (04MCTKA): BHIIEICHHE

3apepLiaiolye cTa iUy Npou3BOACTRA (hapMaLeBTHYECKUX CyBCTaHLmil

3.5.1. Craguu dusmgeckoii 06paboTky: cylika

3.5.2. IlepBHuHag ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

KonTtponb kayectsa

3.6.1. Dusuueckue (XUMUYECKHE) UCTIHITAHUS

3.6.3. MuKpOGHONOrHYECKHE HCTIBITAHMS (MCKITIOHAs UCTIBITAHUE HA CTEPUIBHOCTB)

DapmatesTrueckas cyberanuus (cyberanimn): xnopun E6
3.1 | [IpownsponcTeo dapMaLeBTHHECKUX CyOCTaHIMIE METOIOM XUMUYECKOTO CHHTE3a
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CEPTHO®UKAT

Ne 0283/2025/GMP

3.1.1. ITpoM3BOACTBO MPOMEIKYTOUHBIX TIPOLYKTOB (hapMaLleBTHYECKOH cybeTanimu
3.1.2. TlponsBoacTBO HEOUHIEHHOH dapMaleBTHYECKOH cyBCTaHLMK

3.1.3. Coneobpa3oBanue (OUMCTKA): OYHCTKA, BBIIEICHHE

3aBepliaioLKe CTaJiMi NPOM3BOACTBA (hapMalIeBTHYECKHX CyGCTaHLuit

3.5.1. Cranuu dusmueckoit 06paboTku: cyiuka

3.5.2. llepBuynas ynakopka

3.5.3. BropuuHas ynakoska

KoHTpons kauecTsa
3.6.1. Ousnueckre (XUMHYECKHE) HCTIHITAHUS

3.6.3. Mukpo6Honoriyeckue WenbITaHus (MCKIOUast HCIBITAHUE Ha CTEPHIIBHOCTE)
DapmauiesTHYecKas cyGoTaHLus (cyGeTanimy): LMKJIOUHMTHAMHMOHOpOChaT
3.1 | | [lpoussoncTeo hapmaneBTHIECKHX CYGCTAHIHI METOLOM XMMMYECKOTO CHHTE3a

SEsnnnannnn

3.1.1. IIpon3BO/ICTBO NPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapMaLleBTHUYECKOI cybBeTaLmu
3.1.2. TIpon3BoaCTBO HeoumieHHOH dapmaleBTHYECKOH CyBCTaHLmn

3.1.3. ConeobpasoBatne  (OUMCTKA):  KpPUCTAILTM3ALMS, BbIJE/IEHHE,  [POMbIBKA,
nepeKpUcTalIu3aLms

3aBepluaiolye CTaiKi NPOU3BOICTBA (hapMALIEBTHYECKHX cyOcTaHLmi

3.5.1. Cranuu dusnueckoi o6paborku: cyuika

3.5.2. INepBuynas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakoska

KonTpons kadectsa

3.6.1. Dusneckie (XUMUYECKHE) UCTILITAHHUS

3.6.3. MuUKpOOHOIIOTHYECKHE UCTILITAHHS (HCKITIOYas HCTIbITAHME HA CTEPHIIBHOCTH)
®apmauesTuyeckas cybcTanims (cy6CTaHINN): STUITHOBEH3UMHUAA301A runpobpomMu

3.1 Tlpoussoncteo papmanerTHyeckux cyGCTaHIMHi METOLOM XHMHYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. TIpou3BOACTBO MIPOMERKYTOUHBIX IPOAYKTOB (hapmavieBTHYECKO# CyBcTaHUMM

SRARS A AnRA

RARARARS

5

M

3.1.2. TIpoM3BOICTBO HEOUHILEHHOH (apMaleBTHYECKO cybcranuuu

3.1.3. ConeobpasoBanue (o4MCTKA): KPMCTAINH3alMsi, BblAENEHHE, MPOMBIBKA,
NIePEKPUCTAIITH3ALHS

3aBepluaroluMe CTa MK HPOU3BOACTBA (PapMALIEBTHUECKHX CYOCTaHLMI

3.5.1. Craauu dusmdeckoit 06paboTku: cylika

3.5.2. IlepBuunas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoska

Kontpons kauecrsa

3.6.1. dusnueckue (XMMHUYECKHE) HCTIBITAHUS

3.6.3. MukpoGHONOrHYeCKHe HCTILITAHHS (MCKITIOHas HCTTBITAHHE HA CTEPHIIBHOCT)

= m—— e
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MVHWCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHVA PECITYBJIVKNM BEJIAPYCb

CEPTU®HUKAT

Ne 0283/2025/GMP

OrpaHuYeHUs WK NOSCHUTENTbHBIE 3aMETKH,
Kacaroluecs oGacTH npuMeHeHus ceprudukara:
NieHCTBHE cepTU(UKATA PACTIPOCTPAHAETCA Ha:
1.1.1.4., 1.4.1.3 — y4acToK MO MPOH3BOACTBY J]IeKapCTBeHHbIX npenapaTtos B (hopme MopoIkos

uexa Ne 3, pacnonoxxeHHbli 1o anapecy r. Musck, yi. ®@abpuuuyca, 30;
1.2.1.1, 1.2.1.13, 1.4.1.3, 1.5.1.1, 1.5.1.13 — y4acTOK OMNBITHO-NPOMBIILIJIEHHOTO TPOU3BOACTBA

HEPOPAJIbHBIX MPOTHBOOITYXOIEBbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTE B MCMOJIHEHHUH THIA W30JMPYIOLINX
TexHonoruii uexa Ne 3, pacnonoxenHslii no aapecy r. Munck, nep. ®abpuuuyca, 3/14;
1.2.1.11, 1.3.1.5, 1.3.1.6, 1.5.1.11 — y4acTok 1o npoW3BOACTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB B opme
MaseH, KpeMoB u reaeii uexa Ne 3, pacnonoskeHHsIH no anpecy r. Munck, nep. ®@abpuimyca, 3/11;
3.1, 3.5 — yyacTok no npousBoAcTBY dhapMaueBTHYeCKHX cyOcTaHumii uexa Ne 3, pacyosoKeHHbIH
no aapecy r. Munck, yi. ®@abpuyuyca, 30-26. ﬁ

Craposoiitos A.T'.,
3aMECTHTEIb
MusnucTpa 3apaBooXpaHeHUs

Pecry6imku benapycn
(hamunns, coberBeHHOE HMS, OTYECTBO (ECIIM TAKOBOE
UMEETCS ), AOMKHOCTE CIYKAIIero)

5 uions 2025 r.

(1ara moamycaHus)
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