EBPA3UHCKUIN DKOHOMUWUYECKWH COIO3
JIETTAPTAMEHT BETEPUHAPHOI'O U ITPOJJOBOJILCTBEHHOI'O HAI30PA
MUHUCTEPCTBA CEJILCKOI'O XO35IMICTBA U ITPOJIOBOJIbCTBUSA
PECITYBJIMKU BEJIAPYChH

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBMS IIPOM3BOICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB TPEBOBAHHUSIM ITPABUI
HAJUIEKALIEN IPOU3BOJICTBEHHON IMPAKTHKH
EBPA3HIICKOI0O DKOHOMHYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00039-2025

Beiman mo WTOraM MpPOBEICHHS (papMalleBTHYeCKOH HHCIeKIud JlemapraMeHToM
BETEPHHAPHOTO U TIPOIOBOJBCTBEHHOrO Haa30pa MUHHCTEPCTBA CENIbCKOTO XO035HCTBA U
npomoBonbsCcTBUA Pecrybinku benapycs
IOTBEPIKIAET ClleIyIolee: IpoBeieHa hapMalleBTUYECKas HHCISKLIU

OOmecTBa ¢ OrpaHUYESHHON OTBETCTBEHHOCTBIO
«3anagBetCepBucy

yi. Kynpusinosa, 7A, 1. XKoxuno, CMoneBHYICKUH paiioH, MUHCKast 00acTs,
Pecnybmmka benapycs

yi1. Kynpusnosa, 7A, r. Xoxuso, CMmoneBrucKui paioH, MHUHCKas 0071aCTB,
Pecmy6mmka benapych

Ha OCHOBaHMH CBeNESHHH, IIOJyYEHHBIX [P IPOBEIEHHH (apMaleBTHIECKOH
UHCIIEKIH, KoTopas Opita mpoBefeHa ¢ 23.01.2024 o 26.01.2024

YCTQaHOBIEHO, 4YTO [AHHBIA IPOU3BOIUTENs COOTBETCTBYET TpeOOBaHWAM IIpaBui
HaJUIeKallel IPOM3BOACTBEHHOM NPaKTHKK EBPasuiiCKOT0 SKOHOMUYECKOT'0 COr3a.

Hacrostmuit  cepTUHUKAaT OTpakaeT CTAaryC  IPOM3BOJCTBEHHOH — IIOMIAIKH
Ha MOMEHT IPOBEEHNS (hapMaleBTHUECKON MHCIIEKIINA | [0 UCTEYCHHUH 3 JI€T OT ATkl
IOCJIeMHEro JHS mocieaHeit GapMaleBTHIecKol MHCIIEKIHH He TOJIKEH IPUHUMATHCS B
KauecTBe JOKYMEHTA, CBUJETENBCTBYIOIIEr0 O cTaryce cooTBeTCTBHsA. CpPOK NeHCTBUS
cepTu(dHKata MOXKET OBITh COKpalleH IIPH HCIOIE30BaHMA COOTBETCTBYIOMIMX
NPUHIAIIOB yTPABIEHHs DPUCKAMH TNPU HAJTWYAM COOTBETCTBYIOIISH 3amucH 00 3TOM
B roJie «OrpaHHYEHNs MK TIOSCHATENBHBIE 3aMETKH, KACAFOIIIecs 00/1aCTH IPUMEHEHHS
HACTOSALIETO CEpTU(UKATA.

Ceptudukar sBisercss JeHCTBUTENBHBIM B CJIydae MPEACTaBICHMA BCEX €ro
3aT0JTHEHHBIX CTPAHHI (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK U JIOTIOIHHTENbHBIX JIACTOB).

AYTeHTHYHOCTh (IIO[JIMHHOCTE) HACTOSNIETO CeprH(UKaTa MOXHO IPOBEPHUTH
B 6aze DAaHHBIX BETEPHHAPHOTO (apMaleBTHYECKOr0 HHCIEKTOpaTa TrOCYAapCTBEHHOIO
yupesxIeHns «BelopyccKuit ToCy IapCTBEHHbIH BETCPUHAPHBIH IEHTP, PAacIioI0XeHHOM
ro appecy: http://bgve.by/reestr-sertifikatov/ (PeecTp cepTu(uKaTOB).

Eciut cepTH®HKAT He NPEACTaBICH B yKa3aHHOH 0aze NaHHBIX, CIEIyET oOpaTuThECA B

yIIOJTHOMOYEHHEI OPraH, ero BhIIABIIH.
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Ne GMP/EAEU/BY/00039-2025

V] BeTeprHapHEIE JIEKapCTBEHHBIE CPENCTBA
(] DxcrepaMeHTaIbHBIE BeTEpUHAPHBIE JIEKADCTBEHHBIE CPENICTBA

Kon 1 HamMeHnoBaHue
I. [IPOM3BOJICTBEHHLIE OITEPAIIVM — BETEPUHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CPEACTBA
I. 01 CrepriibHas IPOLYKLHs
01.1 ITpoayKuus, IPOM3BOAMMAs B aCEIITHIECKAX YCIOBUIX (omepanuu 00paboTKu
JUIsl CTIETYFONTHX JIEKapPCTBEHHBIX (POpM):
01.1.1 sxuKee JekapcTBeHHBIE GOpMBI 60IbIIOro 00BeEMa
01.1.2 sxuaKKe JeKapcTBeHHbIE HOPMEI Maoro oosemMa
01.1.3 nucnepcuu
01.1.4 muodunmuzathl
01.1.5 TBepabIc JeKapCTBEHHBIE (DOPMEI H HMILIAHTATHI
01.1.6 MATKHE JIeKapCTBEHHBbIE (POPMEI
01.1.7 mpoyasi IPOLYKIIHS
01.2 Ilpomyxuus, rogBepraeMas (HTHUITHOM CTEPUIIN3ALIHH
(onmepauyy 06pabOTKH IS CIACTYIONMX JeKapCTBEHHBIX GopMm):
01.2.1. )upaxve jeKapcTBeHHbIe HOPMEI G0OIBIIOro 00beMa
01.2.2. »uKHe JeKapcTBeHHBIE GOPMBI Majloro odbreMa
01.2.3. TBep/bIe JIeKapCTBEHHBIE (POPMBI M MMILIAHTAThI
01.2.4. Markue JeKapcTBEHHbIE QOPMBI
01.2.5. mpovas NpoLyKIIKS:
01.3. IlepuyHas ymakoBKa
01.4. BropuuHas yrlakoBKa
01.5. Benryckaromui KOHTPOJIb Ka4eCcTBa
I.02 | HecrepunbHas mpomyKiHs (ornepanuy oOpaboTKu IS CIEMYIOUMX JTeKapCTBEHHBIX
~ (opm)

02.1 HecrepuiibHas POy KLU

02.1.1 xancysl B TBepAoH o0oI0UKe

02.1.2 KamcyJsl B MATKOH 000I04Ke

02.1.3 ;xeBaTellbHEIE JEKAPCTBEHHEIE OPMBI

02.1.4 xuaxue JeKapcTBEHHBIe (POPMBI UL HAPYXKHOI0 IPUMEHEHUS

02.1.5 >xuaKHe JeKapcTBeHHbIe (POPMBI ULl BHYTPEHHETO PUMEHEHHS

(02.1.6 BeTepuHApHBIE I'a3kl

02.1.7 npoyne TBEp/BIEC JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

02.1.8 npemapatsl, HaXOOAIIMECS IO TaBICHHUEM

02.1.9 reHepaTopsl paIHOHYKIHI0B

02.1.10 MArkue JeKapCTBEHHEIE (HOPMBI

02.1.11 cBeu (CYIITIO3UTOPHH)

02.1.12 TabneTku

02.1.13 TpaHcAepMaIbHEIE [IJIACTHIPH

02.1.14 ycTpolicTBa /Uls MHTpapyMHHAILHOrO (BHYTPHPYOLIOBOrO) BBEICHUA
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Ne GMP/EAEU/BY/00039-2025

Kon

HanmMmeHoBanue

02.1.15 npoyas IpOLyKIHs: CYCIIEH3HH IJI HHTPAMCTEPHAIILHOT'O BBEACHHA

02.2 IlepBruHas yIiaKkoBKa

NS

02.3 BropuuHas yrakoBKa

02.4 BpImycKarIil KOHTPOJIb KayecTBa

1. 03

Buosorndeckue BeTeprHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE IPENapaThl

03.1 Bruomormueckue BeTepUHApPHEIE JIEKapCTBEHHBIC MpenapaThl:

03.1.1 mpoayKLHs U3 KPOBH H ILJIA3MBI

03.1.2 uMMyHOJIOTHYECKas IPOIYKIIHA

03.1.3 mpoayKuus KJIETOIHOH Tepallin

03.1.4 reHoTepaneBTHYECKAsA IIPOTYKIIHSL

03.1.5 GuoTexHOIOrHYeCKas IPOIYKITHS

03.1.6 IpOAYKIIHs, SKCTparupoBaHHas U3 JXHBOTHBIX HCTOYHUKOB

03.1.7 mpogyKuus TKaHEBOH HHIKEHEPHUH

03.1.8 npodasi TpOLYKIs

03.2. IlepBuuHas ynakoBKa

03.2.1 muodunmszaT

03.2.2 sMybCcHs

03.2.3 cycneH3us

03.2.4 npouee

03.3. BropuyHas ynakoBKa

03.4. Bermyckarolui KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

1. 04

HpO‘I&H JICKapCTBEHHAS MPOIYKITHA HITH IPOH3BOJACTBCHHAA OCATCIIEHOCTD

04.1 IIpou3BOLCTBO:

04.1.]1 pacTUTEIPHON IPOIYKIHH

04.1.2 roMeonaTHIeCKON IIPOIYKIHH

04.1.3 mpoyas TpOLAYKIIHL

04.2. IlepBuuHas yIakKOBKa

04.3. BropuuHas ymakoBKa

04.4 IIpouee

04.5 BeImycKaromui KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

I. 05

VrakoBKa (CBe/IeHHs YKA3bIBAIOTCA B CITydae €CJIH [POM3BOAUTEN OCYLICCTBIIACT
OTIEPALAH TI0 YIIaKOBKe 6e3 IPOBEAEHHS IIOHOr0 IMKIa npoussoncTsa — mi. 1. 01 —
1. 04 He 3aIOJHSIOTCA)

05.1 IlepBryHas yIaKoBKa:

05.1.1 xamcyIsl B TBEpHO#H 0001049Ke

05.1.2 Kancysl B MATKOH 000J10UKe

05.1.3 sxeBaTelIbHbIE JIEKAPCTBEHHbIE (HOPMBI

05.1.4 UMIIPETHUPOBAHHBIE JIEKaPCTBEHHBIE (POPMEI

05.1.5 sxuaKue nekapcTBeHHbIe (POPMBI [UIsI HapyKHOTO ITPUMEHEHHS

05.1.6 >KuaKue TeKkapcTBeHHbBIe QOPMEI U BHYTPEHHET0 NPHMEHEHIA

05.1.7 BeTepuHapHBIE I'a3bl
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Ne GMP/EAEU/BY/00039-2025

Kon

HaumeroBaHue

05.1.8 npoune TBep/ible JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

05.1.9 npenapatsl, HaXOAAIIKECS IO JaBICHHEM

05.1.10 rerepaTopsl paAOHYKJIHIOB

05.1.11 mMarkue JeKapCTBEHHbIE POPMEI

05.1.12 cBeuH (CyTIIIO3UTOPHH)

05.1.13 TabaeTkn

05.1.14 TpancaepMabHEIE IIACTEIPH

05.1.15 ycTpoicTBa IUIsi HHTPApyMHHAIBHOTO (BHYTPHPYOLOBOTO) BBEICHHS

05.1.16 mpoyas NpoLYKIHS

05.2 BroprudHas ynakoBKa

05.3 Bemyckaromui KOHTPOJIb Ka4eCTBa

I. 06

KoHTposs kayecTsa

06.1 MHEKpPOOHOIOTHYECKOE TECTUPOBAHHE: CTEPHIILHOCTD

06.2 MukpoOHOJOrHuecKoe TECTUPOBAHHE: HECTEPHIIBHOCTD

06.3 Xumuueckoe ((hU3HMIECKOE) TECTUPOBAHHE

06.4 bronorudeckoe TECTUPOBAHHE

I1. IIPOM3BOICTBEHHBIE OIEPAIIMU — ®PAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMN

11.01 | IIpousBoacTBO (hapMaleBTHUECKUX CyOCTaHIIMM METOIOM XHMHYECKOTO CHHTE3a
01.1 ITpor3BOCTBO IPOMEKYTOUHBIX IPOIYKTOB (hapMalleBTHIECKON CyOcTaHINN
01.2 ITpon3BoacTBO (papMaleBTHUECKOH CyOCcTaHIMU-ChIPIa
01.3 3aBepmarolye CTaIWH MPOU3BOACTBEHHOIO Ipolecca (HampuMmep: OYHUCTKa,
TIepeKpHCTAIN3allMs], BhIElIeHre, BRICYIIIBAHNE, H3MEIbUECHHUE)
01.4 Ilpogee

II.02 |IlpomsBomcTBO  (hapMalleBTHYECKMX  CyOCTaHLIMH  METOAaMH  BBIIENICHHS
13 IPHPOIHBIX UCTOYHHUKOB
02.1 Brimenenue (apMaleBTHIECKUX CyOCTaHLMH M3 MCTOYHUKOB PAcTHUTEIIBHOIO
TIPOMCXOXKICHHUS
02.2 Brimenenue (apManeBTHIECKUX CyOCTaHIMM M3 WMCTOYHHKOB JKHBOTHOTO
TIPOUCXOMKICHHS
02.3 BeimeneHue hapMaleBTHYECKUX CyOCTaHIHA U3 OpraHoB (TKaHel) JeoBeKa
02.4 Brunenenve (hapMalmeBTHYECKHX CyOCTaHIMM W3 MCTOYHMKOB MHHEPAJIEHOI'O
ITPOMCXOXKICHHUS
02.5 MonuduKanus BEIIETEHHON (apMaleBTHIecKo# CyOcTaHuuu (YKasblBaeTCs
ucToyHuk w3 myskroB  02.1 — 024) (B coydae ecid  IIPHMEHHM
1. 02.5, B cepTuUKaTe yKa3blBalOTCs npuMeHuMsle 1L, 02.1-02.4)
02.6 OudcTka BBIIEICHHOH (apMareBTHYecKod cyOcTannuu —(YKa3blBaeTCs
pcrodnuk w3 myHKToB 02.1 — 02.4) (B cioydae ecmu mpumenuM I 02.6,
B cepTHOMKATE YKa3blBaKOTCs IpuMeHnMEle mm. 02.1-02.4)
02.7 Ilpouee

I1. 03 | IIpousBoucTBO (hapMaleBTHUECKHUX CyOCTaHIMH ¢ HCIIOIb30BaHUEM OHOJIOrHYECKHX

IIPOIIECCOB
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Ne GMP/EAEU/BY/00039-2025

Kon

HammenoBanue

03.1 @epmeHTaIUA

03.2 ITpOH3BOICTBO € UCTIOIB30BAHUEM KIETOYHBIX KYIbTYD

03.3 Brigenenue/o9ucTKa

03.4 Monudukauus

03.5 Ilpouee

II. 04

ITpoK3BOMCTBO CTEPHIBHBIX (apManeBTHIeckux cyocranmuit (pasaenst IL. 01, II. 02,
I1. 03 goJDKHEI OBITh 3aIIOHEHBI, IJIe TPAMEHHUMO)

04.1 dapmarieBTHYeCKHE CyOCTaHIUH, IPOU3BOJAMMBIE B aCENTHYECKHX YCITOBHIX

04.2 ®apMaleBTHYECKHE CyOCTaHIIMH, TIO[BepracMele GUHUIIHOMN CTEPUIIM3AITINN

II. 05

3aBeplIarolKe CTaIuHi IPON3BOACTBA (hapMalleBTUIECKUX CyOCTa M

05.1 Crampm ¢wuzmyeckodl o0paboTKu (Hampumep: CYIIKa,pa3MoN/MUKPOHU3AIHS,
IIPOCEHBaHHE)

05.2 IepBrunas ymakoBka (moMelneHne/3amnaika hapMaleBTHIeCKOH CyOCTaHIINA B
YIIaKOBOYHBIN MaTepraJl, HaXOALIANCS C Hell B HEIIOCPEICTBEHHOM KOHTAKTE)

05.3 BropuuHas ymakoBka (TIOMeIIEHWE 3alledaTaHHOH IIEPBHYHOM YIIAaKOBKH C
(bapmaneBTHIeCKOM CcyOcTaHIMed B Hapy)KHBIM YNAaKOBOYHBIH MaTepHan HIH
KOHTelHep. DTO Takke MOMKeT BKIodaTh B cebf Kakue-muOO MEHCTBHA 110
MapKHMpPOBKE MaTepHAIa, UCIIOIb3YEMOTO B IIEILIX MISHTHOUKAINY MK 00eCIeYeHHUs
IPOCIEKUBAEMOCTH (HyMepalst CepHil) B OTHOIIEHWH (hapMaleBTHICCKOH
cyOCTaHIIUU

05.4 Ilpouee

II. 06

KoHTposb kauecTsa

06.1 MukpoOHOIOrH4ecKoe TECTUPOBAHKE: CTEPUIIbHOCTD

06.2 MuKpoOHOIOIrHYECKOE TECTHPOBAHHE: HECTEPUIIBHOCTD

06.3 Xumrueckoe (hu3ryeckoe) TECTUPOBAHHE

06.4 Bruonorndeckoe TECTHPOBAHUE

II1. 07

BRIy cKaroIpi KOHTPOJIb Ka4ecTBa

3amecTtHTens MuHHCTpa — JJUpPEKTOP

JlermapTamMeHTa BETEPHHAPHOT0
¥ IIPOJIOBOJIECTBEHHOTO HAT30PE
MHUHHCTEPCTBA CEIECKOTO X03AHCTEA 1
1po0BOIECTBHS PectryGmiky Benapych

| HN.HA. CMunbeIruHB
|
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