EBPA3MMCKMI SKOHOMUWYECKHWI COIO3
JIETTAPTAMEHT BETEPMHAPHOI'O Y TTPOJIOBOJIbCTBEHHOI'O HAJ[30PA
MUWHUCTEPCTBA CEJILCKOI'O XO3SMCTBA U ITPOJIOBOJIbCTBUA
PECITYBJIMKU BEJIAPYChH

CEPTUO®OHUKAT
COOTBETCTBUA MIPON3BOJICTBA BETEPHHAPHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB TPEBOBAHHSAM ITPABIJI
HAJUIEKALIEW IPOM3BOJCTBEHHON IPAKTUKH
EBPA3ZHUMCKOI'O DKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00042-2025

BelgaH II0 MTOraM IIpOBeAeHWs (apMareBTHIeCKOH HHCIEeKIHH JlemapraMeHTOM
BETEPUHAPHOIO M IPOOBOIBCTBEHHOTO HaJ130pa MUHHICTEPCTBA CENbCKOrO XO3SAHCTBA U
nipojioBoNsCTBUS Pecrrybnuku benapycs
TIOATBEPIKAAET CIIEAyIoLIee: IpoBe/ieHa (hapMaleBTUIeCKas HHCTICKIIHA

O611ecTBa C OrpaHMHEHHON OTBETCTBEHHOCTBIO
«benkapomuay

yi1. Dxonommueckas, 16, 210101, r. Burebek, Pecrybnuka benapycs

yi1. DxoHommueckas, 16, 210101, r. Burebck, Peciybnuka benapyce.

Ha oOCHOBaHMHM CBeIEHMH, IIOMy4EHHBIX [P IIpOBeAeHWH (dapMaleBTHYECKON
MHCIIeKIIIH, KoTopas 6buia nposeneHa ¢ 08.04.2024 mo 12.04.2024

YCTAaHOBJIEHO, YTO JAHHBIM INIPOM3BOIUTENh COOTBETCTBYeT TpeboBanusm Ilpaum
HajjIeKalleld Ipou3BOICTBEHHOH TpakTHKX EBpa3uiicKoro 5KOHOMHYECKOTO COI03a.

Hactosimmit  cepTudHKaT OTpaXkaeT CTaTyC IIPOM3BOICTBEHHOM  IUIOMIAIKH
Ha MOMEHT HpOBeIeH!s (apMalleBTHIeCKOM MHCIEKIIHN U N0 UCTEYCHHH 3 JIeT OT JaThl
TOCJIeIHEro MHS MocienHeit dapMalieBTHIecKoi HHCIIEKIHH He HOJDKEH INPUHUMATECS B
KauyecTBe JTOKYMEHTa, CBUJETENLCTBYIOIIEr0 O CTaTyce cooTBeTCTBHs. CpOK NeHCTBUS
cepruduKaTa MOXET OBITh COKpallleH TIIPH HCIOJNB30BAHHKM  COOTBETCTBYFOIIMX
IPYHIAIIOB YIPABJICHHAS PUCKaMH IPU HAJIMYHHM COOTBETCTBYIOLIEH 3amucu 00 3ToM
B To1Ie «OrpaHMYeHKs WK TOACHUTEIbHBIe 3aMETKH, KacalolUecs 001acTH NPUMEHEHHA
HACTOSIIETO cepTU(UKATa.

Ceprudukar sBIseTcs [IeHCTBHTENbHBIM B CilydYae MPEJCTaBICHUS BCEX €ro
3aI0JIHEHHbIX CTpaHMI (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TAK U JOTIONHHTENBHEIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTh (NIOUIMHHOCTB) HACTOAINIETO CepTU(QHUKATa MOXHO IPOBEPUTH
B 0a3e JaHHBIX BETEPUHAPHOrO (hapMalleBTHYECKOr0 HHCIIEKTOpaTa IoCyIapCTBEHHOIO
yupexaeHus «Benopycckuit Tocy1apCTBEHHbIM BETEPUHAPHBIH LEHTPY, PaCIIONIOKEHHOI
1o azmpecy: http://bgve.by/reestr-sertifikatov/ (Peectp cepTuuKaToB).

Ecnu cepTudHKAT He TpeACTABIEH B yKa3aHHOU 0a3e JIaHHBIX, CIEIyeT oOpaTuTECA B
YIIOJIHOMOYEHHBIH OpraH, ero BhIIaBIINH.
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Ne GMP/EAEU/BY/00042-2025

] BerepuHapHEIe JIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA
[J DkcrepuMeHTaIbHBIE BETEpUHAPHBIE JIEKapCTBEHHBIE CPENCTBA

Kox | HanMenoBanue
I. [IPOM3BOJCTBEHHLIE OITEPALIUN — BETEPMHAPHBLIE JIEKAPCTBEHHBIE
CPEJICTBA
L 01 CrepunbsHasi DpOIyKIs
01.1 IIpomyKius, IPOM3BOAMMAs B ACENTHUECKUX YCIOBHUAX (omepanuu oOpadoTKu
JUISL CJIE/IYFOILMX JISKAPCTBEHHBIX HOPM):
01.1.1 xunkue jgexapcTBEHHbIE POPMBI OOIBIIOr0 00BEMA
01.1.2 >xuaxue JekapcTBeHHBIe HOPMBI MaJIOro o6semMa
01.1.3 mucnepcuu
01.1.4 mTmodUIM3aThI
01.1.5 TBepnbIe IeKapCcTBEHHBIE (DOPMBI ¥ HMILIAHTATEL
01.1.6 mMarkue JleKapCcTBEeHHBIE (DOPMBI
01.1.7 nmpoyast npoXyKIust
01.2 Ilpomyxuus, roaBepraeMas (UHHIIHON CTEepHIIN3aLlAH
(onepare 06pabOTKH I CISMYIOIINX JIEKaPCTBEHHBIX (OpM):
01.2.1. )xuaKue JieKapcTBeHHBIE (hOpMEI G0IBIIOro 00beMa
01.2.2. »uIKHe JIeKapcTBEHHBIE (hOpMBI MAJIOTO 00BbeMa
01.2.3. TBep/ble JIeKapCTBEHHBIE HOPMbI ¥ UMILIAHTATEL
01.2.4. MATKH€ JIeKapCTBEHHBIE HOPMBI
01.2.5. mpodas OPOAYKIIHS
01.3. IlepBruHas ynakoBKa
01.4. BropuuHas yriakoBKa
01.5. Bermyckaromuii KOHTPOJIb Ka4uecTBa
1.02 | HectepumpHas mpomyKuus (orepauy oO0paboTKu Ui CIEMYIOIINX JICKapCTBEHHbIX
- dopm)

02.1 HectepunbHas MpOAYKIIHS:

02.1.1 xamcyJsl B TBepAo# oboIouke

02.1.2 KamcyJsl B MATKOM 060109Ke

02.1.3 >xeBaTeNbHEIE JEeKApCTBEHHBIS (HOPMBI

02.1.4 xuaKue JeKapcTBEHHBIE (DOPMBI U1 HApyKHOTO TPUMEHCHU S

02.1.5 sxuaKue JeKapcTBeHHbIe (JOPMEI UL BHYTPEHHEI0 MPUMEHEHUS

(02.1.6 BeTepHHApHBIE a3kl

02.1.7 mpoune TBEP/BIE JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI

02.1.8 mpemnaparsl, HaXOALIMECS IO JaBICHHEM

02.1.9 reHepaTophl paIHOHYKJIHIOB

02.1.10 MATKHe JIeKapCcTBeHHbIE (HOPMBI

02.1.11 cBeur (CyNIO3UTOPHH)

02.1.12 TabmeTku

02.1.13 TpaHcaepMalbHBIE INIACTEIPH

02.1.14 ycTpoiicTBa Ul MHTPapyMHUHAILHOrO (BHYTPHPYOIIOBOrO) BBEICHNUS
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Kox

HamMmenoBanue

02.1.15 npoyasi NPOAYKIIHs: CYCIEH3WH M T€NIH IJI1 HHTPAIHCTePHAbHOIO BBEACHNA

02.2 TlepBruHas yakoBKa

02.3 BropuuHas yImakoBKa

ARNENEN

02.4 BeirycKaromKi KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 03

buomoruueckue BETCPHHAPHEBIC JIEKAPCTBEHHBIC IIPENIapaThL

03.1 buonoruueckue BeTepUHapHbIE JIEKapCTBEHHBIE MTPEapaThl.

03.1.1 npoxyKiys A3 KPOBHU U IIA3MBI

03.1.2 uMMYyHOJIOTHYECKAsl IPOAYKIIMS

03.1.3 mpoayKius KIeTOYHOH Tepalnuu

03.1.4 reHoTepaneBTHYECKAs IIPOTYKIHUS

03.1.5 6uoTexHONIOrHUECKas IPOTYKIIHS

03.1.6 mpomyKius, 3KCTparupoBaHHas U3 JKUBOTHBIX HCTOUYHHKOB

03.1.7 mpoxyKiys TKaHEBOH HHIXKCHEPHHU

03.1.8 mpodas mpoTyKIIHs

03.2. IlepBuuHas ynakoBka

03.2.1 muodum3sar

03.2.2 sMyabcus

03.2.3 cycrieH3us

03.2.4 opouee

03.3. BropuuHas ynakoBKa

03.4. Beryckaronyii KOHTPOJIb KauecTBa

1. 04

ITpouas IeKapCTBEHHAs MPOIYKIIUS HITH TPOU3BOACTBEHHAS IEATEIbHOCTD

04.1 TTpousBoNICTBO:

04.1.] pacTUTEIHPHON IPOIYKIIHU

04.1.2 roMmeonaTHYECKON ITPOAYKIIHH

04.1.3 mpoyas npoAYKLHS

04.2. Ilepprunas ynakoBKa

04.3. BropuyHas ymmakoBKa

04.4 Ilpouee

04.5 Briryckarollliii KOHTPOJIb KayecTBa

I. 05

VmakoBka (CBEICHMS YKa3bIBAIOTCS B CILy4ae €CJId IIPOU3BOIUTENIL OCYIIECTBIIIET
oTlepalliy [0 yIaKoBKe 6e3 MpOBeIeH s ONHOro HKna npoussoacTsa — mi. 1. 01 —
I. 04 He 3amOIHAIOTCS)

05.1 IlepruuHas yrakoBKa:

05.1.1 xamcysl B TBepAOH obomouke

05.1.2 xamncyJsbl B MATKOM 000JI04YKe

05.1.3 xeBarelbHEIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI

05.1.4 UMITPErHUpPOBAHHEIC JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

05.1.5 »uKue JeKapcTBEHHbIE (POPMBI UL HAPYKHOTO NPUMEHEHUS

05.1.6 xuaKue JeKapcTBeHHbIe (POPMBIL 71l BHYTPEHHETO TPUMCHEHNUS

05.1.7 BeTepHHApHBIE T'a3bl
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Kon

Haumenosanue

05.1.8 mpouwre TBEp/bIE JISKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

05.1.9 npemapaThl, HaXOAAIMECs IO AaBICHHEM

05.1.10 rerepaTopel pagiOHYKIIHIOB

05.1.11 msrKue JiekapcTBeHHBIE (HOPMBI

05.1.12 cBeun (CyTIIO3UTOPHH)

05.1.13 Tabnerku

05.1.14 TpancaepMalibHbIE NIIACTHIPU

05.1.15 ycTpoicTBa JUlsl HHTPAapyYMHHAITBHOTO (BHYTPHPYOLIOBOro) BBEIEHHS

05.1.16 mpoyas TpOAYKIHUs

05.2 BropuuHas yIIakoBKa

05.3 Beiryckaromuyid KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 06

KonTpoias kagecTBa

06.1 MukpoOHOIOrH4ecKoe TECTUPOBaHHE: CTEPHIIEHOCTD

v

06.2 MukpoOHOIOTHIECKOE TECTHPOBAHHE: HECTEPHIIBHOCTD

v

06.3 Xumudeckoe ((hH3UIECKOE) TECTHPOBAHHE

06.4 buojoruueckoe TeCTUPOBAHKUE

I1. [TPOU3BOJJCTBEHHBIE OIIEPAITUU — ®PAPMALIEBTUYECKHE CYECTAHIIUA

II1. 01 | ITpowsBomcTBO hapMaleBTHIECKUX CYyOCTAHIIMI METOIOM XUMHYECKOr0 CHHTE3a
01.1 ITpou3BOACTBO NPOMEXYTOUHBIX IPOIYKTOB (hapMalleBTHIeCKOH CyOcTaHImn
01.2 TIpon3BoacTBO hapMalleBTHUECKOH CYyOCTaHLIMH-ChIPIa
01.3 3aBepiuaroliye CTaf¥d IIPOU3BOACTBEHHOTO IIpolecca (HampuMep: OYHCTKa,
TIePEKPHCTAIUIA3AIINS, BbIICICHHS, BRICYITMBAHNE, H3MEIbYCHHUE)
01.4 ITpouee

II.02 | IIpom3BoacTBO  (hapMalleBTHYECKMX  CyOCTaHUMHA  METOHaMH  BBIIECIICHUS
13 IPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB
02.1 Brigenenue dapManeBTHUECKUX CyOCTaHIMM W3 HCTOYHHKOB PACTUTEIBHOIO
IIPOUCXOKICHUS
02.2 Brimenenue GapMameBTHYECKAX CYOCTaHIMH M3 HCTOYHHUKOB YKMBOTHOIO
TIPOUCXOXKICHHS
02.3 Beimesnenue hapMaleBTHYECKUX CyOCTaHImi 13 OpraHoB (TKaHelH) yenoBeka
02.4 BeineneHne (apMareBTHYECKUX CYOCTaHIMM M3 MCTOYHHKOB MHHEPATBHOIO
[IPOUCXOXKICHHUS
02.5 Monubukamnys BEIENEHHON (apMaleBTHIecKol cyOcraniuu (ykassBaeTcs
HCTOYHHK M3 1yHktoB 02.1 — 024) (B cimydae ecad I[PUMEHHM
1. 02.5, B cepTHGUKATE yKa3bIBAIOTCS IpuMeHnMBle mi. 02.1-02.4)
02.6 OuncTka BBUICTEHHON (apMareBTHdeckod cyOcTaHnuM  (yKa3bIBaeTcs
ucrogHHK u3 myHktoB 02.1 — 02.4) (B ciaydae ecnu NPUMEHHM II. 02.6,
B cepTH(DUKATE yKa3blBatOTCs puMeHuMele mm. 02.1-02.4)
02.7 IIpouee

I1. 03 | ITpousBozacTBO hapMareBTHUeCKHX CyOCTaHIHHA C HCIIOIB30BAHHEM OUOIIOrMYECKHX

IIPOIIECCOB
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Kon HaumMeHoBaHue

03.1 ®epmeHTaHS

03.2 IIpou3BOACTBO C MCIIOJIBb30BAHMUEM KIIETOUYHBIX KYJIBTYP

03.3 BreigeneHue/0uncTKa

03.4 Mopnuduxarus

03.5 Ilpouee

II. 04 | IIpow3BOACTBO CTEPHIBHBIX (apMareBTHIeCKuX cyOcTanmmit (pasmenst 11. 01, I1. 02,
11. 03 moIKHBI OBITH 3aIIONHEHBL, Te IPUMEHHUMO )

04.1 ®apmarieBTHYECKHE CYOCTAHIIMH, IIPOU3BOIMMEIE B aCETITHUECKHIX YCIOBHIX

04.2 ®apManeBTHUYECKHE CYOCTaHIIMH, OIBEpPraeMble GHUHUIITHOMN CTEPHITM3ALIINHI

II. 05 | 3aBepmIaroIye cTaIuy MPOU3BOACTBA (PapMaleBTHIECKUX CyOCcTaHIIUH

05.1 Cramuu ¢uzuyeckoli 00pabOTKHM (HAIpUMep: CYIIKA,pa3MOJ/MUKPOHHU3AIHS,
IIPOCEUBAHUE)

05.2 TlepBuuHas ymakoBKa (ITOMeIIeHHe/3amnalika hapMaleBTHIeckol cyOcTaHIIiy B
YIIaKOBOYHEBIN MaTepHall, HAXOSIIIUHCS ¢ Hell B HEIOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE)

05.3 BropuuHas ymakoBKa (IIOMEIICHHE 3alledyaTaHHOM MEpBHYHOH YIIAKOBKH C
dapmatieBTHUeCKOW cyOcTaHIME B HapyKHBIA YIAKOBOYHBIM MaTepuanl MM
KOHTeHHep. OTO Takke MOXKeT BKIIOYaTh B cebd Kakue-mubo JAeHCTBHA 110
MapKHPOBKE MaTepuaa, HCIOIb3yeMOro B LIeNsAX HIeHTH(GUKAINH WK 0OecriedeH s
MIPOCIIS)KABAEMOCTH  (HyMepalus Cepuii) B OTHOIIEHMH (apMaleBTHIECKON
cyOcTaHu

05.4 Ilpouee

II. 06 | KoHTpOms KauecTBa

06.1 MukpoOHOIIOTHIECKOE TECTUPOBAHHE: CTEPHUIIBHOCTD

06.2 MukpoOHOJIOTHIECKOE TECTUPOBAHNE: HECTEPHIIBHOCTD

06.3 Xumugeckoe ((hU3HUECKOE) TECTUPOBAHUE

06.4 bronorm4ecKkoe TECTUPOBAHUE

I1. 07 | Beiryckaroniuil KOHTPOJIb KauecTBa

HemnapraMeHTa BETEpUHAPHOTO ,f};,
U IIPOJOBOJIECTBEHHOTO H&I{SOpaf :
MuHucTEpCTBA CEIBCKOIO xosﬂncma .

MIPOIOBOILCTBUS PecmyOinku Benapyc;& :

W .. CMUIIEI'HHB
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