CesTIEm
GENARye

EBPASVUACKNA 3KOHOMWYECKWW COKO3
MWHUNCTEPCTBO 3APABOOXPAHEHWA PECITYBJIMKW BEJIAPYCb

COOTBETCTBUA NPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
TPEBOBAHUAM NPABWIT HALTEXKALLEN NPON3BOACTBEHHOM MPAKTUKW
EBPA3UINCKOIro 3KOHOMMWYECKOIO COIO3A

Ne GMP/EAEU/BY/00410-2025

Cpok peiictans ¢ 24 suaps 2025 r. no 23 saupaps 2027 r.

Beinan no wuroram mnpoBeneHus ¢dapmaleBTHYeCKOH WHCNEeKUMHM B cooTBeTcTBUM ¢ [lpaBunamu
npoBeeHHs (apMalleBTHYECKHX WHCTEKUMH, yTBepkaeHHbiMM PeuieHnem Coreta Epasuiickoit
IKOHOMHUYECKOH KOMHCCHH OT 3 Hoabps 2016 r. Ne 83.
MunuctepcTBo 3apaBooxpanenus Pecniybmuku benapyes
(HOIIHOG W COKpaIlCHHOC HAMMCEHOBAHUWS YITOJHOMOYCHHOIO apral-sa)
NOATBEPAKIAET CleAyIoIIee:
nposefieHa (papMaleBTUYeCKas HHCIEKIHs
pecnybaMKkaHCKOro YHHTapHOro nporssoacTeeHHoro npeanpustis « BEJIMEITTPETTIAPATBI»
(nosHOEe HAUMEHOBAHHUE TIPOU3BOANTEIINA)
Pecnybnuka benapyce, r. Munck, yin. ®@abpuumyca, 30, 30-26; nep. ®abpuumyca, 3/11, 3/14
(uex Ne 3)

(anpec MpOM3BOACTBEHHOM IMJ101A1KH)
HA OCHOBAHHH: _
npvkasa MunucrepcTBa 31paBooxpaHeHus Pecnybnuku benapyce ot 23.12.2024 Ne 1681 «O
NPOBEJEHHH UHCTIEKTHPOBAHHAY.
Ha ocHoBanuu cBefieHMit, NOMy4YeHHbIX MPH NMPOBEJAEHUN HHCIIEKTUPOBAHMS, MOCIEAHEE W3 KOTOPBIX
Ob110 nposezeHo ¢ 13 susaps 2025 r. no 17 sueaps 2025 r., ¢ 20 sueaps 2025 r. no 24 ausaps 2025 r.,
YCTaHOBJIEHO, UTO AaHHOe ¢apmaneBTHHeCKoe NMPOM3BOACTBO cooTBeTcTBYeT TpeGosaHusm [lpaBuin
Ha[UIeKaLIEH NPOM3BOJCTBEHHON NpakTHKKH EBpasniickoro 3KOHOMHMYECKOrO COKO3a, YKBUBAIEHTHBIX
Ilpunuunam u Pykosoncty Esponelckoro cowsa no Hajyiexailed npo3BOACTBEHHOH MpakTHKe
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJ1 MEAMLMHCKOrO M BETEPHHAPHOrO NpUMeHeHHUs W npuHumMnam Cucrembl
coTpyaHu4ecTBa (papmatieBTHYeckux HHcnekuumii (PIC/S).
Hacroswmii ceprudmkar oTpakaeT cTaTyc NMPOM3BOACTBEHHOW MIIOIIAAKH HA MOMEHT [POBEICHHS
(hapmalieBTHYECKOH HHCMEKLMH K 110 HCTeueHnH Oonee 3 feT OT AaThl MOCNENHEro AHA MOCHEIHEro
MHCIIEKTHPOBAHMS HE MOXET CUMTATBCA JOKYMEHTOM, CBHETENLCTRYIOUIHM O CTATYCe COOTBETCTBHS.
Cpok neiictBus ceprudukata mMoxeT OBbITh COKpallleH MPH MCMONB30BAHHU COOTBETCTBYHOLIMX
TPHHLIAMOB YNPaBIeHUs PUCKAMHM NPH HAJIHYMH COOTBETCTBYIOLIEH 3anucu o0 3ToM B mose
«OrpaHu4eHus WM TMOACHUTENIbHBIE 3aMETKH, Kacaiouuecs o6JacTH NPUMEHEHHs HACTOALLEro
cepTuduKaTay.
Ceprudukar sipnsercs AeHCTBUTENBHBIM B Clydae MPEeICTAaBIeHHs BCEX ero JMCTOB (Kak OCHOBHBIX
JIHCTOB, TaK U JIONOJHHTENbHBIX JICTOB).
AyTeHTHYHOCTh (MOJUIMHHOCTB) HACTOSILEro cepTHUKAaTa MOMKHO MpPOBEPHUTh B 0ase NaHHBIX
Munucreperea  3apaBooxpaHenuss  PecriyOnuku  Benapych,  pacrionoxeHHOH 10 ajpecy:
https://minzdrav.gov.by/ru/dlya-spetsialistov/lgkar aya-politika/inspektirovanie-na-sootvetstvie-
trebovaniyam-gmp.php (Peectp ceprudukatos GMP EASC).
Ecnu  ceptudukaT He mpexacTaBieH ymaﬂuﬁﬁﬁ&ae JIAHHBIX, CleayeT oOpaTuTbecs B
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Ne GMP/EAEU/BY/00410-2025

V] JlekapcTReRHbIe CPEACTBA 1 MEJMLIMHCKOTO PUMEHEHUS
V] JlekapcTBEHHBIE NPENAPAThl MUl KIMHMYECKUX UCCIIeA0BAHM (MCTIbITaHMIA)

Kox |

HaumenoBanue

1. HPOI/IBBOJICTBEHHBIE OITEPALIMH — JIEKAPCTBEHHA I [TPOJTVKILIM S
1.1 |CrepunbHas npoayKums '

1.1.1 [TpousBoaumas B acenTHHECKHX YCIOBHAX (onepaiuu 00paboTKy 118 CeayroLmx
lekapeTBEHHBIX OpM):

1.1.1.4. Teepapie nekapcTBeHHbIE GOPMbI H HMIUIAHTATHI
1.1.3. Beinyckatouui KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BbIITYCK CEpHH)
HecrepunbHas npoaykuus

1.2.1. HectepuneHas npoayKuus (TeXHONOrHYECKHe ONepaLvy 1l IOMYHEHUs CleIyONX
neKapCTBEHHBIX (GopMm):

1.2.1.1. Kancyinisl B TBepno# obonouke

1.2.1.11. Msarkue nexapcreHbie Gopmbl

1.2.1.13. TaGnerkn

1.2.2. Beinyckarolini KOHTpOIb KauecTpa (cepTHdUKaLius cepu)

buonoruueckas 1eKapcTBeHHAs POAYKLAS

=350 Buon_o-mqe(':xaa JIEKapCTBEHHAA NPOAYKLHUA:

1.3.1.5. BUOTEXHOOIHYECKAs IPOAYKIIHSL

1.3.1.6. Hpoaykums, BBIZEJICAHAs U3 JKMBOTHBIX MCTOYHHUKOB WK OPraHoB (TKaHeH) uenosexa
1.3.2. Bblnycxajomnﬁ KOHTPOIIb (cepTrdUKaLus cepun) (epeueHb BUIOB TPOAYKIMH):
1.3.2.5. BUOTEXHOIOrHYeCKas NPOAYKLMUS

1.3.2.6 Tlpoaykims, BeIAENEHHAs M3 )KMBOTHBIX HCTOYUHUKOB MJIM OPTaHORB (TKaHel) yenopeka
[Ipouas neﬁapcmemaa MPOMYKIMs WIH TIPOU3BOJICTBEHHAS AEATENILHOCTh

1.4.1. Tlpouszponctro:

1.4.1.3. Tlpouas npoAyKLMs: UUTOCTATUKH

1.4.3. Tlpouee:

(XpaHEHWE MATEPHAoB U NMPOAYKLUHM — . MuHck, nep. ®abpuumyca, 3/6, ya. @abpuumyca, 30,
ya. Maskosekoro, 1/22, beronustii npoesn, 7/1, 7/6-2, 7/6-4, 7/11, 7/12;

KOHTPOJIb KadecTBa — r. Munck, yn. ®abpuumyca, 30, nep. ®abpuumyca, 3/11, 3/14,
yn. Maskosckoro, 1, 1/10; ; '

BLIITYCKaIOIMA KOHTPOIb KauecTsa (BbINycK cepuu): r. MuHck, yn. ®abpuupyca, 30.
'YnakoBka

1.5.1. Ilepeuunas ynakoska:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoi obonouke
1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHBIE HOPMBI
1.5.1.13. Tabnerkn

1.5.2. BropuuHas ynakoBka

KoHTpons kauecTBa

1.6.1. Mukpobuonoruueckue UCILITAHHSA: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MukpoOuonornyeckue HCrbITaH|sA: MUKPOOMOIOTHYIecKas YMCTOTa

1.6.3. Xumuueckue (pusnueckue) HCIBITAHUS

1.6.4. bronoruyeckue UCHbITAHKUS

3. TIPOU3BOJICTBEHHBIE OIEPALIMU — ®APMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHLIMH
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Ne GMP/EAEU/BY/00410-2025

DapmauesTuyeckas cybeTaHLus (cyberanuym): anacTposon

31

I1pousBoncTBo hapmauesTHYECKUX CyOCTaHLMH METOIOM XMMHYECKOIO CHHTE3a

3.1.1. Ilpoussonctro IPOMEKYTOUHBIX TPOAYKTOB (hapMaLieBTHUECKOMH CyOcTa LMK

3.1.2. TlpousBoacTBO HeounieHHo#H dapmauerTuueckoi cy6eranimu

3.1.3. ConeobGpazorarue (ouncTKa): KpHCTANTN3ALMS, BBIIE/IEHME, MPOMBIBKA,
NEPEKPHCTAILITH3ALUS

3aBepiIaroLIMe CTa MK POM3BOCTBA (hAPMALIEBTHYECKHX cybcTaHumii

3.5.1. Cranum duznueckoii obpaboTku: cyiuka

3.5.2. Tlepeuunas ynakoeka

3.5.3. Bropuunas ynakoska

KoHTposk kauecTsa

3.6.1. Dusnueckue (XMMUYECKHE) UCTTBITAHMS

3.6.3. MUKPOGHONOrHYECKHE UCTTBITAHKS (MCKIIOYas UCTIBLITAHHE HA CTEPUIILHOCTS)

DapmatieBTHYeCKas CyOCTaHLUs (cyGceranin): 6yramunoben

3.1

[IponsBoscTeo hapmanesTHUecKix CyOCTaHIMI METONIOM XMMHHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. [pousBoACTBO MpoMesicy TOUHBIX NpoayKTOB (hapmalieBTHYECKOMH cybeTaHImu

3.1.2. TIpou3BOACTBO HEOUHILEHHOI dapmaleBTHYeCKO#H CyGCTaHLIN

3.1.3. Coneobpazosanue (ouncrka): BBIIEJICHUE, TIEPEKPUCTAIIIN3ALIUA

3aBepLIaloliye cTajuy NPOH3BOACTBEA dapmanesTrueckux cyberanuumii

3.5.1. Craanm usnyeckoii 06paboTku: cyluika

3.5.2. TepBuunas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakoska

Kontposs kauectpa

3.6.1. DusnueckHe (XUMHUECKHE) HCTIBITAHKS

3.6.3. MUKPOOHONOrHYECKHE HCTBITALMS (McKovas UcnblTaHue Ha CTEPUIBHOCTE)

DapmatieBTHYeCKas CyGCTaHLHS (cybeTanimu): 301€ApoHOBas KUCIOTA

3.1

[ [pon3BOACTBO (hapMaLieBTHYECKIX cyOCTaHIUMI METOZIOM XHMMYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. Mpouseoacreo MPOMEKYTOUYHBIX NMPOAYKTOB (hapMaleBTHYECKO cybcTaHumMm

3.1.2. TIpou3BoACTBO HEOUMLLEHHOI (apManierTHyecKoi cyBeTanLLn

3.1.3. Coneobpazoanue (04MCTKA): BbIIC/IEHHE, TICPEKPHCTAILTM3ALINS

3aBepiIaioLre CTaIHK MPOH3BOACTBA apMaLleBTHUECKHX cybcranumii

3.5.1. Craguu dpusznueckoit obpaborku: cyiuka

3.5.2. IlepBuunas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakoska

Kontposnb kauecrsa

3.6.1. ®usuueckue (XMMHYecKHe) UCTILITaAHMS

3.6.3. MikpoGronoruyeckie ucnbiTanus (MCK/II0Yas MCTIBITAHHE HA CTEPUILHOCTD)

DapmauerTHYeCKas CyOCTaHLHs (cyberanuun): dpenranun

31

[pousBoacTBo dapmanieBTHUeCKIX Cy6CcTaHLMii METOIOM XMMHUYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. Ilpou3BozncTBO npoMesxyToYHbIX MPOAYKTOB (hapMalleBTHYECKOH cyOCTaHINH

3.1.2. T1poM3BoACTBO HEOUMILIEHHOI apmauerTHueCKOl CyGeTaHLMN

3.1.3. Coneobpazopaniie (ouncTKa): BeIEIeHHE, TePeKPHCTAILIH3ALIS

3aBepluatoiue cTanMK NPOU3BOACTEA apmaneBTHueCcKHX cyOcTanLmii
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Craanu dusuueckoit 06paboTku: cyika
3.5.2. IlepBuunas ynakoBka
3.5.3. Bropuunas ynakoska
Kontpons kauectsa

3.6.1. Dusnueckne (XUMHYECKHE) HCTTBITAHUS

3.6.3. Mukpobronoruyeckue HCTibiTaHus (MCKIIO4As HCTBITAHME HA CTEPHIIHOCTD)
PapmauesTiieckas cyberanims (cyGeranumn): guyaapabuna docdar

3.1 [lTpou3BoacTBO (hapManeBTHIECKHX CYOCTAHLMI METOAOM XHMHYECKOTO CHHTE3A
3.1.1. TIpoM3BOACTBO MPOMEIKYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapMarieBTHYeCKol CyBcTanimm
3.1.2. I1pousBoacTBO HeOuHILIEHHOH dapMalleBTHYECKO#H cyBeTaHIuK

3.1.3. ConeobpasoBanue (04UHCTKA): BblIeIEHHE

3aBeplualoLye CTa/IMK NpoM3BOACTBA apMalleBTHYECKHX CyGCTaHLMi

3.5.1. Cranuu dusudeckoit 06paboTku: cylika

3.5.2. IlepBuunas ynakopka

3.5.3. Bropuunas ynakoska

Kontpons kauecrsa

3.6.1. @uznyeckue (XUMHUUECKHE) HCTIBITAHUA

3.6.3. MUKPOGHONOrHYECKHE HCTIBITAHUS (MCKIIHOYas MCTIBITAHUE HA CTEPUIILHOCTD)
DapmavesTHYecKas cybeTanuus (cy6eranimu): xiopus E6

3.1 [lMpow3BoacTBo dapmalieBTHEECKHX CYBCTAHLMI METOAOM XHMUYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. ITpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX MPOIYKTOB hapmalieBTHYeCKO# .C)/GCT&HHHH
3.1.2. [Npou3BocTBO HeOUHILEHHOH dapMalleBTHUECKO# CyGeTaHLMm

3.1.3. CoseobpazoBanne (O4HMCTKA): OYHCTKA, BbIIE/IEHHE

3aBepiuaiolne CTIHH NPOH3BOACTBA (hapMalieBTHUECKHX CyOCTAHIHI

3.5.1. Cragum pusnueckoii 06pabotku: cyika

3.5.2. Tlepsuunas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas yrnakoeka

Konrtpons kauecrsa

3.6.1. Ousyueckue (XUMHYECKHE) UCTTBITAHNUS

3.6.3. MuKkpoGHOIOrHYeCKHE HCTLITAHMS (MCKITI0Yas HCMBITAHME Ha CTEPUIIbHOCTE)
DapmaleBTHYecKas cyGcTanuus (CybeTaHumm); IMKJIOUMTHAMHMOHO(oChaT

3.1 |[IpouseoacTeo dapmaneBTHYECKMX CyBGCTaHIMH METOOM XHMHYECKOrO CHHTE?a
3.1.1. TIpoH3BOACTBO MPOMEIKYTOHHBIX MPOYKTOB (hapMalleBTHUECKOH cy6eTaHLmn
3.1.2. [Tpou3ssojicTBO HEOUHILEHHOH (apMalieBTHYECKOH cyOCTaHIIAN

3.1.3. ConeobGpazopaHue (OUMCTKA): KPHCTAIH3ALINS, BbIAEICHHE, MpOMBIBKA,
NePEKPHCTAIITH3ALINS

3aBepiuatoLme CTa/IMK NPOU3BOACTBA (hapMalleBTHHECKHX CyGCTaHLHH

3.5.1. Cranum dusnyeckoii o6paborku: cyiika

3.5.2. Tlepeuunas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakoska

KouTposne kauecrsa

3.6.1. Duzuveckue (XUMHUYECKHE) UCTIBITAHUS

3.6.3. MUKpOGHOIOrHIECKHE HCTIBITAHMS (MCKIIOYas HCTIBITAHHE HA CTEPHIILHOCTD)

R

T T USSR
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(DapmariepTHueckas cyOcTanius (cybcTaHym): STHITHOOEH3MMKIA3071a THAPOOpOMHULL

3.1 |[IpousBoacTBo hapMaLeBTHUECKHX CYOCTAHIIMI METOIOM XHMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. [Ipon3BoCTBO MPOMEXYTOUYHBIX MPOAYKTOB (hapmManeBTHUECKOH cybcTaHIHK

3.1.2. [Ipon3BOACTBO HEOUHILIIEHHOH (hapMalleBTHUeCKOH cyOcTaHInK

3.1.3. ConeobpazoBanue (O4HCTKA): KPUCTAIUIM3ALINS, BbIAEIEHHE, IPOMBIBKA,
[IepeKpHCTAILIM3ALINS

3aBepiiaroLMe cTaguu MPOM3BOACTBA (hapMalleBTHYECKHX cyOcTaHImit

3.5.1. Crapguu dusuueckoii obpabotku: cyuika

3.5.2. IlepBuuHas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakoska

Konrponb kauecTsa

3.6.1. @usuueckue (XMMHYECKHE) UCTILITAHUS

3.6.3. Mukpobuonoruueckue UCnbITaH|s (MCKIIFOUas HCTTbITAHHE HA CTEPUIBHOCTD)

OrpanndeHns WIH NOSCHUTENILHbIE 3aMETKH,
Kacatoluecs ob1acTy npuMeHeHns cepTHdHKaTa:

JeHicTBre ceprHdUKaTa pacIpoCTpaHAeTCs Ha:
1.1.1.4, 1.4.1.3 — yyacTok no NpOM3BOJCTRY JeKapCTBEHHbIX MPernaparos B opMe MOpoLIKOB Liexa
Ne 3, pacnonosenHbIH 1o agpecy r. Munck, yi. ®abpuumyca, 30;
1.2.1.1., 1.2.1.13, 1.4.1.3, 1.5.1.1, 1.5.1.13 — y4acToK ONBITHO-NPOMBILIIEHHOTO [POU3BOACTBA
TIepopaibHBIX IIPOTHBOOIYXOMEBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B MCTIOSIHEHHWH THIIA H3OJIMPYIOLIHMX
TexHosnorui uexa Ne 3, pacnonoxeHnblH no aapecy r. Musxck, nep. ®abpunuyca, 3/14;
1.2.1.11, 1.3.1.5, 1.3.1.6, 1.5.1.11 — y4acTok no npou3BoAcTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B hopme
Maseid, KpeMoB u reneit texa Ne 3, pacnonoxeHHsii no agpecy r. Munck, nep. ®abpuumyca, 3/11;
3.1, 3.5 — yyacTok no npousBoACTBY (hapMmaneBTHUECKHX cyOcTanuumii nexa Ne 3, pacronoxetinbiii
no aapecy r. Munck, yin. ®abpuumyca, 30-26. }( :

CrapogoiitoB AT,
3aMECTHTEIlb

Munuctpa 3apaBooxpaHeHus
Pecny6auku benapych

(D.H.0O., momKHOCTE)

5 wtons 2025 r.

(1aTa noAnucaHud, UI.MeC.ITrr)

Ne 0000592







