EBPA3UMCKNIA DKOHOMUWYECKUI COIO3
JEITAPTAMEHT BETEPMHAPHOI'O Y ITPOJIOBOJIBCTBEHHOI'O HAJI30PA
MUHUCTEPCTBA CEJIbCKOI'O XO35MCTBA U ITPOJIOBOJILCTBUS
PECITYBJIVKHY BEJIAPYCh

CEPTUDUKAT
COOTBETCTBHUS MPOM3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB TPEBOBAHHUSIM TTPABILI
HAJVIEXKAIIENA ITPOU3BOJACTBEHHOM MPAKTUKH
EBPA3ZHICKOI'O SKOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00033-2025

Beiman  [lemapTaMeHTOM ~— BETEPHHApHOIO M MPOAOBOJIBCTBEHHOTO  HAA30pa
MuHuCTEPCTBA CETBCKOT0 X03SHCTBA U MPOHOBOJIbCTBHS Pecybmuku bemnapycs

[Ipou3BOACTBEHHOMY YHHTapHOMY NIPEeNIpUITHIO «[ OMEThCKHl 3aBO/] BETEPHHAPHBIX
IIPENapaToB

nep. Texuuueckuii, 1, 246013, r. 'omens, Pecriy6nrika benapycs

nep. Texauueckuii, 1, 246013, r. 'omens, Pecrrybmika benapyce.

Ha OCHOBaHMHM BpeMeHHOro NONOXEHHS O TIOpsAAKE ¥ YCIOBHMSX IIPOBEINEHHUS
(hapManeBTHYECKUX MHCIEKIME POM3BOJCTBA BeTEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
HA COOTBETCTBHME TpPeOOBAaHMAM IIPaBMWJI HAIJIEKAINEH MPOW3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH
EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO CO03a, YTBEPXKACHHOrO MpHKa3oMm JlemapraMeHTa
BETEPUHAPHOr0 U IIPOJOBOJILCTBEHHOIO Haa30pa MUHHUCTEPCTBA CEBCKOTO XO3SHCTBA U
npoxoBosbeTBUA Pecrybmuku bemapycs Ne 53 ot 23.11.2021, u mopaTBepiAaeT, 4TO
OAHHBIM  IIPOM3BOOUTENIL  COOTBETCTByeT TpebobanusM [lpaBunm  Hamiexaliei
IIPOM3BOJICTBEHHOM ITpaKTUKK EBpa3nuiickoro 3KOHOMHYECKOTO COI03a.

Cpoxk neiicTBEs HacTosmero ceprudukara 1o 04.03.2027.

Ceptudukar sBisieTcss NEHCTBUTENBHBIM B CJlIydae IpeICTaBlI€HHs BCEX €ro
3aITOJTHEHHBIX CTPaHHMIL (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U JOMOJHHTEILHEIX JIHCTOB).

AYTEHTHYHOCTh (IIOJUIMHHOCTH) HACTOSILEr0 CepTH(GHUKATA MOXKHO IIPOBEPHUTH
B 0ase JaHHBIX BETEPHHAPHOTO (apMalleBTHYECKOTO HHCIIEKTOpATa TOCYIApCTBEHHOIO
yupexaenns «benopycckuil rocyapcTBeHHBIM BETEPHHAPHBINA IIEHTDPY», PACIIOIOKEHHON
no anpecy: http://bgve.by/reestr-sertifikatov/ (Peectp ceptuduxaros).

Ecnu cepruduKaT He mpencTaBieH B yKa3aHHON (ase NaHHEBIX, CIEAyeT OOpaTHTHCS B
YIIOJITHOMOYEHHEIH OpraH, ero BBIIABIIHI.
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Ne GMP/EAEU/ BY /00033-2025

M BerepuHapHbI€e JIEKapCTBEHHBIE CPENCTBA
L] OxcreprmeHTaIbHBIE BETEPHHAPHBIE JIEKAPCTBEHHEIE CPEJICTBA

Kon |

Haumenosanue

I. ITPOUM3BO/JCTBEHHBIE OITEPALINM — BETEPUHAPHLIE JIEKAPCTBEHHBIE

CPEJICTBA

1. 01

CrepusibHas TPOIYKIHS

01.1 Ilpomykits, MPOU3BOAMMAS B aCeNTHYECKUX YCIOBUSX (Omepanuu o0paboTKu
JUTS CIIENYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX (GOPM):

01.1.1 xxupnkue exkapcTBeHHbIE HOPMBI GOJIBIIOTO 00BEMA

01.1.2 sxunkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI MaJIoro 00beMa

01.1.3 gucnepcuu

01.1.4 nuodmmmsartel

01.1.5 TBepmBle NekapcTBEHHBIE POPMEI H HMILIAHTATE

01.1.6 markve JleKapCTBEHHBIE HOPMEI

01.1.7 mpoyasi npoayKIIHs

01.2 Ipomyxmus, ImofBepraeMas (UHHITHOH CTEPUIIA3ALIHH
(onepanuu 0O6pabOTKH WIS CAEIYIOMMX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM):

01.2.1. xuiKue JeKapcTBeHHBIE (GOPMBI OOIIBIIOro 00BeMa

01.2.2. xuKue JeKapcTBeHHEIE (HOPMBI MaJIoro o0bemMa

01.2.3. TBepnbie JeKapcTBeHHBIE (hOPMBI ¥ HMILIAHTATE

01.2.4. markue nexkapcTBEeHHEIE HOPMBI

01.2.5. npoyasi mpoXyKIHUs

01.3. IlepBuunas ymakoBKa

NN

01.4. Bropuynas ynakoBka

01.5. Belmyckaromyii KOHTPOJIh KaYecTBa

I.02

HecrepunpHas npomaykius (onepauuy o0paboTKy AjIs CIEAYIOMMX JIEKAapCTBEHHBIX
bopm)

02.1 HecrepunbHas IpOXYKIHS:

02.1.1 kancyxsl B TBepoii 000JI09KE

02.1.2 xancyJibl B MATKOH 000JI0UKE

02.1.3 xeBaresbHEIE JIEKAPCTBEHHEIE (OPMEI

02.1.4 >xuaxue JeKapcTBeHHbIE HOPMBI JJIS HAPYIKHOTO IPUMEHEHHUS

02.1.5 xuaxue nekapcTBeHHBIE GOPMEI Il BHYTPEHHEr0 IPUMEHEHHM S

02.1.6 BeTepHHAPHEIE Ta3bl

02.1.7 npouue TBepIBIe IEKAPCTBEHHEBIE (DOPMEI

02.1.8 mpemapaTsl, HaXOIAIHECS 11O/ AaBICHHEM

02.1.9 reHepaTops! pagMOHYKITHIOB

02.1.10 Markue JeKapCTBEHHBIE (HOPMEI

02.1.11 cBeuH (CYIIIO3HTOPHH )

02.1.12 Tabaetku

02.1.13 TpaHciepMasIbHEIE IIIACTHIPH

02.1.14 ycrpolicTBa Il HHTpapyMHHAIBHOIO (BHYTPHPY6II0BOr0) BBEIEHHUS
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Ne GMP/EAEU/ BY /00033-2025

Kon

Hanmenosanue

02.1.15 mpouas MPONYKIHS: CYCHEH3HWH I BHYTPUMATOYHOTO U
HHTPAIMCTEPHAIILHOIO BBEIIEHUS

02.2 TlepBuyHas ymakoBKa

02.3 BropuyHas ymmakoBka

AR

02.4 Beiyckaronwid KOHTPOIIb Ka4ecTRa

I. 03

buosiorugeckue BETEPHHAPHEIC JICKAPCTBECHHEIC IPENIapaThl

03.1 buonoruyeckre BeTepHHAPHEIE JIEKAPCTBEHHBIE MIPENAPATEL

03.1.1 mpoayKuys U3 KpOBH H TIIA3MEI

03.1.2 “MMyHOIOTHYECKAs! TTPOIYKIIHS

03.1.3 npomyKIHs KIETOYHOM Tepauy

03.1.4 rerorepaneBTHIECKas IPOLYKIIH

03.1.5 buoTexHONOTHIECKAS IPOILYKITHS

03.1.6 TpomyKIHs, SKCTParipOBaHHAas U3 )KHBOTHLIX HCTOUHHUKOB

03.1.7 npoayKius TKaHEBOH HHKEHEPHH

03.1.8 npouas npomyKius

03.2. IlepBryHas YIIaKoOBKa

03.2.1 nuodummzar

03.2.2 smynbcus

03.2.3 cycnensus

03.2.4 npouee

03.3. BropuuHas ynakoBKa

03.4. Beuryckarouuii KOHTPOIb KauecTBa

I. 04

HpO"-IaH JICKAPCTBEHHAA IIPOOYKIIHS HIH NPOHM3BOACTBEHHAA NEATEIIEHOCTD

04.1 ITpousBoacTBo:

04.1.1 pacTUTENbHOM IPOLYKITHH

04.1.2 roMeonaTU4eCcKOM IPOIYKITHH

04.1.3 opoyas mpoxyKIHs

04.2. IlepBugHas ymakoBKa

04.3. BropuuHas ymakoBKa

04.4 ITpouee

04.5 Brimyckaroumii KOHTPOJIE Ka4ecTBa

I. 05

YnaxkoBka (CBEIEHHA YKa3BIBAIOTCS B CIIydae €CITH MPOU3BOMUTENE OCYLIECTRISET
OIEepaIlKy 110 YIIaKoBKe 6€3 IpOoBeIeHHs TIOTHOTO MAKIIA Ipou3BoAcTBa — . 1. 01 —
I. 04 He 3anonHSTIOTCA)

05.1 IlepBuunas yrakoBKa:

05.1.1 xancynsl B TBEpHOH 000I0UKe

05.1.2 kancyssl B MATKOH 060J109Ke

05.1.3 sxeBaTeNIbHbIE JIEKAPCTBEHHEIE (DOPMEI

05.1.4 mMIperHUpoOBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (hOPMBI

05.1.5 xwuaxue geKkapcTBEHHEIE GOPMEI LISl HAPYIKHOTO IIPHMEHEHHS]

05.1.6 )xuaKue JeKapCTBEHHBIE (OPMEI JIJIsl BHYTPEHHETO IPUMEHEHHUS
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Ne GMP/EAEU/ BY /00033-2025

05.1.7 BeTepuHapHEIe rassl

05.1.8 mpoumre TBepABIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMEI

05.1.9 npenapaTsl, HAXOAAIIKECS IO IaBIIEHHEM

05.1.10 resepaTopbl paIuOHYKIIAIOB

05.1.11 msiTKue JeKapCcTBeHHBIE (hOPMBI

05.1.12 cBeuH (CYNIO3ZUTOPHH)

05.1.13 TabmeTkn

05.1.14 TpaHCOEpMaTbHBIE TUIACTHIPH

05.1.15 ycTpolicTBa Ijisl HHTPapyMHHAIBHOTO (BHYTPHPYOIIOBOTO) BBEIIECHHS

05.1.16 npoyas npoayKIHs

05.2 BropruHas ynmakoBKa

05.3 Brlmmyckaromuyii KOHTPOJIh KaUeCcTBa

I. 06

KonTposs kayecTBa

06.1 MukpoOHOIOTHUECKOE TECTHPOBAHHE: CTEPHIIBHOCTD

06.2 MuKpoOHOJIOTHYECKOE TECTHPOBAHUE: HECTEPHILHOCTD

v
v
v

06.3 Xumuuaeckoe ((pu3HUecKoe) TECTHPOBAHHE

06.4 bronoruyeckoe TeCTUPOBAHHE

II. ITPOU3BOICTBEHHBIE OITEPAITUIM — DAPMAILIEBTUYECKUE CYECTAHITMHA

II. 01 | ITpou3BonCTBO (hapMaleBTHIECKHX CYOCTaHIIHI METOIOM XHMHUYECKOIO CHHTE3A
01.1 ITpom3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX NMPOAYKTOB (hapMalleBTHUECKO# CyOCTaHIIHN
01.2 ITpou3BoncTBO (hapMalleBTHIECKOM CyOCTaHITHH-CHIpIIA
01.3 3aBepwaromue craauy IIPOW3BOACTBEHHOTO Ipolecca (HAIpHMeEp: OYHCTKA,
[EepEKPUCTAILIN3AIM, BEICIEHHE, BRICYIIMBAHUE, U3METbUeHHe)
01.4 Ilpouee

II.02 | IIpomsBoncTBO  (papMameBTHUECKAX  CyOCTAHIUN  METOAaMH  BBIJCIECHHUS
U3 NPHUPOIHBIX HCTOYHHKOB
02.1 Beimenenue dbapMaleBTUYecKux CyOCTaHITHM W3 WCTOYHHKOB PACTHTEIBHOTO
IIPOUCXOXKIECHHUS
02.2 Beimenende ¢dapMareBTHUSCKUX CYOCTaHIHM W3 HMCTOYHHKOB JKHBOTHOTO
IIPOUCXOKJIEHHUS
02.3 Brigenenue papManeBTHIECKIX CYOCTaHIIMI W3 OPraHoB (TKaHel) yeloBexa
02.4 Beigenenue apMaleBTHUECKUX CYOCTaHLUM M3 HMCTOYHHKOB MHHEPAIHHOTO
IIPOUCXOKIEHHUS
02.5 Momuduxanys BBIACICHHOH (apMaleBTHIeCKOM cyOcTanmuu (yKasblBaeTcs
HCTOYHMK M3 myHKToB 02.1 — 02.4) (B ~cmyyae ecinM TNPUMEHHM
1. 02.5, B cepuduKare yka3pBaroTcs npuMeHnMble . 02.1-02.4)
02.6 Oumctka BeIIENCHHOH (QapMareBTHUeckol cyOcrtaHuuu (yKasbiBaeTcs
ucTouHuK u3 IyHkToB 02.1 — 02.4) (B cimyuae ecnu mnpumenmM 1. 02.6,
B cepTU(HKaTe YKa3hIBatoTes mpuMeHuMBle 1. 02.1-02.4)
02.7 Ilpouee

II. 03 | IIpou3BoacTBO hapMaleBTHIECKHX CYOCTAHIIHI ¢ HCIIONB30BAHHEM OHONOIMUECKHX

IIPOLIECCOB
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Ne GMP/EAEU/ BY /00033-2025

Kon HaumeHoBaHue

03.1 depmerTaLHA

03.2 IIpon3BOACTBO C HCIOIH30BAHHEM KIETOYHBIX KYJIBTYD

03.3 Beinenenue/oyncTka

03.4 Momuduxarnus

03.5 IIpouee

II. 04 | ITpoW3BOACTBO CTEPHIBHBIX (hapMaleBTHIeCKuX cybcTanmuit (pasmens: I1. 01, I1. 02,
II. 03 gomxHBI OBITH 3aIIOJTHEHEL, I'Jie IPUMEHUMO)

04.1 ®apmaneBTHYECKHE CYOCTaHIIMU, TPOU3BOIUMEIE B ACENTHYCCKUX YCIIOBHIX
04.2 dapmaneBTHYeCKHE CYOCTaHIIMMU, ITOIBepraeMble GMHHUIIHON CTEPUIH3ALUH

II. 05 | 3aBepmiaroliiye cTaauu MPOU3BOACTBA (hapMaleBTHUECKHX CYOCTaHITHIA

05.1 Craguu ¢wusmueckoit 06paboTKU (HampuMep: CYIIKa,pa3MoJ/MUKPOHH3AIINS,
MIPOCEUBAHNE)

05.2 [IepBuyHas ymakoBKa (ImoMenieHue/3amakka hapMaeBTHUeCKOH CyOCTaHIIHN B
YIIAaKOBOYHBIA MaTepuall, HaXOJUSIIMICS ¢ Hell B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE)

05.3 BropuuHas ynakoBKa (IIOMEILCHHE 3aleyaTaHHOH IMEPBHYHON YIAaKOBKH C
(dapmaneBTryeckoit cyOcTaHUMell B Hapy)KHBIA YIIaKOBOYHBIA MaTepual WK
KOHTEHHEp. OTO Takke MOXKET BKIOYaTh B cebs Kakue-TH0o HEeHCTBUSA II0
MapKHPOBKE MaTepHaa, UCIOIb3yEMOro B LENAX HASHTH(UKAIIUN HITH 00eCIeUeHHS
IPOCIEKHBAEMOCTH (HyMepallWsi Cepuii) B OTHOIIEHHMH (apMaleBTHUECKOH
cyOCTaHIMHU

05.4 Ilpouee

II1.06 | KoHnTposb KauecTBa

06.1 MukpobuoIoTHIeCKOe TECTHPOBAHUE: CTEPHIBHOCTh

06.2 MuKpoOHOIOTHYECKOE TECTUPOBAHHE: HECTEPUITBHOCTD

06.3 Xummdeckoe ((U3HIECKOE) TECTHPOBAHKE

06.4 buonoruyeckoe TeCTHPOBAHHE

II. 07 | Beimyckaromuii KOHTPOIb KaUyecTBa

OrpaHnYeHns MK TOACHUTENIbHBIE 3aMETKH, Kacalomeecs 061acTH NIPUMEHEHHS CepTHDUKATA:
I.01.1.2 xupkue nexkapcTBEHHBIE (GOPMBI MaToro oObeMa: pacTBOPHl IS HMHBEKLHH, BHYTPHMBIMIEYHOTO H MOIKOKHOTO
BBEJICHHS; CyCICH3INH LU HHEEKIINH, BHYTPHMBIIEYHOTO U MOIKOKHOTO BREACHHS;

1. 01.2.1 xunkue nexapcTReHHBIE GOPMEI GONBINOro 0GpeMa: PACTBOPSL LISl HHBEKLIHIA;

I. 02.1.4 ;xunxue NexapcTBeHHbIE OPMEL [UIS HAPYKHOTO IPHMEHEHHUS: PACTEOPHL;

1. 02.1.5 xxuaxHe nexapcTBEHHbIS (HOPMBI UL BHY TPEHHETO IPHMEHEHHSA: PACTBOPLI;

3amecturens Munuctpa — Jupextop
JlenaprameHnTa BETEpHHAPHOTO

U TIPOJIOBOJILCTBEHHOTO Haa30pa
MHUHHCTEPCTBA CETBECKOTO XO35MCTBA U -/
IpomoBONLCTBUSA Pecirybnuku benapyce =/~ - A
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