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 MUHVICTEPCTBO SHPABOOXPHV[H PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTHOUKAT

COOTBETCTBMUS IPOMBINIJIEHHOI'O TIPOU3BOJICTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHUSIM
HAJJEXAIIEA IPOU3BOJACTBEHHOM NPAKTHUKHA (GMP)

Ne 167/2021/GMP

BBIIaH 110 HTOraM IIPOBEJECHUSA UHCIIEKTUPOBAaHUS B COOTBETCTBMM C [lomokenmem o
[OPSIIKE M YCJIOBUSAX HHCIIEKTHMPOBAHUSA IIPOMBIIICHHOIO IIPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB HA COOTBETCTBHE TpeboBaHMAIM Hajmexarmmell TpPOM3BOJICTBEHHON IPAKTHKH,
YTBEPXK/ICHHBIM II0CTaHOBIeHHEM MUHKCTEPCTBA 31paBooxpaHeHus PeciyOmuku benapych
ot 18 Hos10pst 2020 1. Ne 102.

MunucrepeTBo 3apaBooxpaneHus PecyOnuku benapych MOATBEPIKIAET CIENYOIIEE:
IIPOBEICHO UHCIIEKTHPOBaHUE

Pecnybnnkanckoe npon3BoacTBeHHoe yHuTapHoe npeanpustie «AKAJTEM®APM»

(HauMeHOBaHUE NPOU3BOAUTESS, IPOU3BOACTBEHHOM(BIX) MIOLIANKY(OK),
r. Munck, yn. Axagemuka B.®. Kynpesuua, gom 5, xopn. 3, kopn. 4, PecnyGiuka
beaapych, (ex 1o Npou3BOACTBY J1EKAPCTBEHHLIX CPEICTB)

MeCTO(a) HaX0XKAEHUS, TeNe(POH, apec INEKTPOHHON MOUTHI)
Ha OCHOBaHUU:
npukasa Munucrepersa 3apaBooxpadenus Pecny6inku Benapyes or 28.01.2021 Ne 82

«O nmpoBexeHHMHM HHCIEKTHPOBaHMS», NpUKasa MHUHHCTEPCTBA 31PAaBOOXPAHEHHS
Pecny6suxn Benapycs or 22.02.2021 Ne 171 «O nipoBe/ieHHH HHCIIEKTHPOBAHMS.

(yxasaTb OCHOBaHME)
Ha ocHoBaHMM cBefeHMH, MOJYYEHHBIX TNpH MPOBEAEHUH HMHCMEKTHPOBAHMS, MOCTEIHEE U3
KOTOpBIX OBLIO MpoBeeHo ¢ 24 ¢espains no 26 despans 2021 r., ycTAHOBIEHO, YTO JAHHBIH

NPOM3BOAUTE/Ib  JICKAPCTBEHHBIX CPECACTB  COOTBETCTBYET TpC6OBaHl/lHM Hannemameﬁ
l'IpOI/I3BOIlCTBeHH0171 MpaKTHKU.

‘Hacrosmmii ceprudukaT otpaxaer CTaTyc NpoU3BOACTBEHHOM(BIX) MIOAAKU(OK) HA MOMEHT

MNPOBEACHUSA WHCIIEKTUPOBAHUSA U MO UCTEYEHUHU 3 ner or AaTbl MOCIAEAHETO AHS IIOCJIEOHETrO

MHCIICKTUPOBaHKs HE JOJDKEH MPUHUMATHCS B KAYECTBE JOKYMEHTa, CBUACTEIBCTBYIOIIEIO O

cratyce coorBercTBus. Ilpu onpeneneHuyn cpoka, Ha KOTOPBHIM BBIAAETCS CepTH(UKAT,

"YYMTBIBAIOTCS TIPUHUMIBI YAPABJACHHS PHUCKAMU B COOTBETCTBHUHU C JAOKYMCHTaMMU CHUCTEMBI

KayecTBa (apMMHCIEKTOpAaTa M OTPaXKAIOTCS B noje «OrpaHUuEHHs MU MOSICHUTEbHBIE
3aMETKHM, Kacalouyecss o0nacTv NpUMEHEHMs HacTosimero ceprudukaray. CepTudukar
ABJIACTCS ACHCTBUTENILHBIM B Clly4yae MPEICTABICHHS KaK OCHOBHbBIX, TAK M JOMOJHUTENBHBIX
JINCTOB.

AYTEHTUYHOCTh  (MO/UIMHHOCTB) — HACTOSLLErO  CepTMMKATA MOXHO [POBEPUTh  Ha

opuumansHOM calite MuHKcTepeTBa 31paBooxpanenus Pecny6muku Benapyck B roGaibHOM
KOMITIBIOTEpHO# ceTu MHTepHeT.

Jlmcr 1 u3 3

N2 0000461




MIHVICTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHVIS PECTIVBJIVIKY BEJIAPYCh

CEPTUOHUKAT
Ne 167/2021/GMP

I JlexapcTBeHHbIE PETIAPATHI I MEAUIMHCKOTO IPUMEHEHHS

O dapmaneBTHYeCKHE CYOCTAHIUM

[ BerepunapHbie JIeKapCTBEHHbIE IPENapaThl

[ JlexapcTBeHHBIE Ipenaparhl Uil KIMHIYECKUX MCCIEI0BaHMA (MCIBITAaHMI)

Kox

HaumenoBanue

HanmeHnoBanue BuAa NPOU3BOJCTBA, JeKAPCTBEHHOI (hopMBbI

IIpoMbInIeHHOE POU3BOACTBO HECTEPHIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
(miin) papmaneBTHYECKHX CyOCTAHIUI M X ONITOBAsH peaTU3aNMs

TBepablie JekapcTBeHHbIE (hOPMBI 151 IpHEMA BHYTPE

KarCy bl

HOPOLIKH

TaOJIETKHA

TabJIETKH, OKPHITHIE 000JI0YKON

Brinyckaomuii KOHTPOJIb

HpOMbIIIIJIeHHOC IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U3 JICKAPCTBEHHOI'O
paCTI/lTeJ'leOI"O CbIPbSA U UX OIITOBas peaau3anus

KaricCyJibl

Brinyckarommuii KOHTPOJIb

IIpomsIniieHHOE HPOU3BOICTBO JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B YaCTH (PACOBKH H
(mnu) yIIaKOBKH JIEKaAPCTBEHHBIX cpeIcTB U (Mu) papManeBTHIECKHX
cyOcTaHIUI M UX ONITOBAs peau3amus

BTOPpUYHAS YIIAKOBKaA JICKAPCTBCHHBIX (bOpM

q)aCOBKa H IICpBUYHAsA YIIaKOBKA HECTCPHUIIBHBIX JICKAPCTBECHHBIX (I)OpM

Brinyckarommuii KOHTpoJIL

KOHTpOJIb KadgecTrBa

Jluct 2 u3z 3
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 MJIHVICTEPCTBO 3TIPABOOXPAHEHVIS PECTTYEIIVIK/ BETAPYCh

CEPTUOUKAT
Ne 167/2021/GMP

112 | MuKpoOHONOrHIECKUE UCIIBITAHHM: MHKPOOUOJIOTHYECKAS YHCTOTA

11.3 xumuyeckue (pU3nIecKue) UCIBITAHM

OrpaHdYeHys WTH MOSCHUTEIBHBIE 3aMETKH, KaCaroIuecs 00acTy MPUMEHEHHS
cepTuduKara: HeT /

A.A. TapaceHko
Pecniyomuku benapyce

JaTa nmoanucaHus
19 mas 2021 r.

Jlucr 3 u3z 3
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