MNHWNCTEPCTBO 3PABOOXPAHEHUNA PECTYBJ/IMKW BENNAPYCb

CEPTUOUKAT

COOTBETCTBMWS MPOMbILLJIEHHOMO MPOU3BOACTBA
NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB TPEEOBAH/AM
HALNEXALLE MPOV3BOACTBEHHOW MPAKTUKW (GMP)

Ne 191/2021/GMP

BblJaH M0 UTOraM MpPOBEAEHUS MHCMNEKTUPOBAHWA B COOTBETCTBMU C [Mon0XeHWeM 0 nopsagke u
YCNOBUAX WHCMEKTUPOBAHWUSA TMPOMbILLIIEHHON0 MPOU3BOACTBA J1IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB Ha
COOTBETCTBME TpeboBaHMAM Hagnexalleidi NPOWM3BOLCTBEHHOM MNPAKTUKK, YTBEPXAEHHbIM
nocng;osneHmeM MuH1CTepCTBa 34paBooXpaHeHns Pecny6nmku benapych oT 18 Hos6ps 2020 T.
Ne .

MuHUCTEPCTBO 34 paBooXpaHeHns Pecny6imku benapycb NOATBEPXKAAET CNefytoLLee:
NpoBeLeHO MHCNEKTUPOBaHUE

O6uecTBa € OrpaHNYeHHO OTBETCTBEHHOCTbI «PYy6MKOH»

(HaumeHOoBaHMe NPOM3BOANTENS, MPON3BOACTBEHHOM (bIX) NIOLWAAKN(OK))
210002, r. Butebek, yn. M.INopbkoro, 42[1-3, 42[1-4, 626, 62-2, Pecny6nnka benapyce;
Ten. +375 212 36-47-77 e-mail: secretar@rubikon.by

(mecTo(a) HaxoxaeHUs, TenedoH, agpec 3/1eKTPOHHOM MOYTbI)

Ha OCHOBaHWW 3asBneHMs O6uecTBa C OrPaHUYEHHOW OTBETCTBEHHOCTbIO «PYOUMKOHY,
Pecny6nuka Benapycb Ne 144 ot 11.02.2020 Ha npoBefeHME WHCMNEKTUPOBaHUSA
NPOn3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha COOTBETCTBMe TpeboBaHMsaM Hapgnexauei
NPOM3BOLCTBEHHOW NMpaKTUKK EBPasninckoro sKOHOMMU4YeCKOro coro3a
(yKasaTb OCHOBaHMe)

Ha ocHOBaHMM CBeLEHWI, MNOMYYeHHbIX NPWU MPOBELEHUN WHCMEKTUPOBaHMUA, MOCNefHee U3
KOTOpbIX Obl10 npoBefeHo ¢ 26.10.2020 no 31.10.2020, yCTaHOBMIEHO, YTO [aHHbIN
NMPOM3BOAUTENb  NIEKAPCTBEHHbLIX  CPEACTB  COOTBETCTBYeT TpeboBaHMAM  Hagnexatuel

Ne 0000526


mailto:secretar@rubikon.by
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ANCTYETY
tasun

MWHWNCTEPCTBO 3JPABOOXPAHEHWNA PECNYBNKWN BEJTAPYCb

CEPTUOPUNKAT
Ne 191/2021/GMP

0 Jleka3CTBeHHble npenapatbl N4 MEAULNHCKOro NPUMeEHEHNS

O dapmaLleBTUYecKne cybctaHumm

[0 Bete]wHapHbIe flekapcTBeHHbIE Npenaparsl

O JlekaaCTBeHHble npenapatbl A8 KTMHUYECKUX UCCNef0BaHNI (UCMbITAHUIN)

Koga HavmeHoBaHMe
HanmeHoBaHMe Buaa Npon3BOACTBA, NEKAPCTBEHHOM (DOPMbI

2 MpoMbILLIEHHOE NPOM3BOACTBO HECTEPU/IbHBIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U (M)
(hapmaLeBTUUECKNX CYOCTaHLMIA 1 MX ONToBas peasm3auns

2.1 XXngkune nekapcTBeHHble (DOPMbI 4151 HAPYXKHOIO U (M) MECTHOIo NPUMEHEHUSA
2.1.2 Kanniu
215 pacTBopbl

2.1.6 crnpeu
2.3 Teepable NeKapcTBeHHble (hOpMbl AN HAPYXXHOTo U (M1n) MeCTHOTO
NPUMeHeHuA

2.3.10 cynnosuTopum

2.3.11 Tabnetku

2.4 XXnpkne nekapcTBeHHble (hOPMbl ANA MpUemMa BHYTPb
2.4.2 Kanau

2.4.4 pacTeopbl

2.7 TBepable NeKapCTBeHHbIE (DOPMbI 415 MPUemMa BHYTPb
2.7.11 Tabnetku

2.7.12 TabneTku, NOKPbITblie 060/104KON

2.9 BbinycKaroLwmnin KOHTPOb

3 MpoMbILLI/IEHHOE NPOM3BOACTBO 6MO/IOrNMYeCcKUX (B TOM YnUc/e
NMMYHOJIOMTMYECKUX) NEKAPCTBEHHbIX cpeacTB n (Mnun) papmaueBTUYECKUX
cybCcTaHUMn U NX oNToBas peanusayns

3.2 HecTepunbHble neKapCcTBeHHbIE (hOPMbI
3.2.2 TBepAable NeKapCTBEHHbIE ()OPMb
3.2.2.7 cynnosntopuu

33 BbinycKalLwmini KOHTPOb

O 0000527



MMNHWNCTEPCTBO 30PABOOXPAHEHWA PECTYBJIMKW BE/NNAPYCb

CEPTUOUKAT
Ne 191/2021/GMP

7 MpOoMBbILLIEHHOE MPOM3BOACTBO CMIMPTOCOAEPXKALLNX TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
M UX oNToBasi peanmsaLus

7.3 XKuakune cnuprocofepkawne neKapcTBeHHbIE (OPMbl 419 HAPYXXHOTO 1 (1K)
MECTHOro NPUMeHeHNsA

7.3.3 pacTBOpbI

7.3.4  cnpen

7.6 BbinycKaloLwnii KOHTPOsIb

8 MpOMbILLIIEHHOE NMPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U3 NIEKAPCTBEHHOT 0
pacTMUTEeNIbHOIO CbipbA U UX ONTOBasA peanu3ayus

8.1 NekapcTBeHHbIe (DOPMbl U3 N1EKAPCTBEHHOI0 PacTUTENIbHOIO CbIpbA

8.1.6  Tabnetku

8.3 BbInycKalLwmin KOHTPONb

9 MpoMblILLIEHHOE NMPOU3BOACTBO /IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B HaCTU (hacOBKU U

(wnn) ynakoBKM NeKapcTBeHHbIX CPeacTB U (MNun) hapmaueBTUYHECKNX
cybCcTaHUMn U nX onToBas peannsauuns

9.1 BTOPMYHAA YNaKOBKaA SIEKAPCTBEHHbIX (hOpM

9.9 BbinyckalwWwmin KOHTPOsb

n KoHTpoNb KayecTBa

111 MUKPOOGMOMOTNYECKNE UCTBITAHUA: CTEPUIBHOCTD

11.2 MUKPO6MONOrnYecKmne UCnbiTaHNA: MUKPOBMONOTMYECKAsA YACTOTa
113 XUMUnyeckune (pursnyeckre) ncnbiTaHUS
114 fronormyeckme NCnblTaHUS

OrpaHuyeHnsa nnn NOACHUTENbHbIE 3aMEeTKHM, KacatoLimecs 061acTv NPUMEHEHNSA
cepTudukara: HeT

3amecTuTenbs MuHucTpa - naBHbIl
roCyAapCTBEHHbIN CaHUTapPHbIN Bpay
Pecnybnukun Benapycb | X

A.A. TapaceHKoO

[laTa nognucaHus

20 oKTHa6pa 2021 .
Nucet 3

2 0000528



