EBPA3UNCKUIN SKOHOMWYECKWI COIO3
AETTAPTAMEHT BETEPUHAPHOI'O Y ITPOIOBOJIbCTBEHHOI'O HA JI3OPA
MMHHMCTEPCTBA CEJIbCKOI'O XO3SIMCTBA U ITPOJIOBOJILCTBUSI
PECITYBJIVIKU BEJIAPYChH

CEPTHO®UKAT
COOTBETCTBHA ITPOU3BOACTBA BETEPUHA PHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJACTB TPEBOBAHUSIM ITPABU.I
HAIJIEXKAINEA IPOU3BOACTBEHHOM IPAKTUKH
EBPA3MICKOI'O SKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00035-2025

Beiman  JlemapraMeHTOM — BETEPMHApPHOTO U MIPOLOBOBCTBEHHOLO Haza3opa
MuHuCTEpPCTBa CENBCKOT0 XO3SIHCTBA U IIPOIOBOILCTBHS Pecny6nuxu Benapycs

OTKpBITOMY aKIIHOHEPHOMY OOIIECTBY «benBurynudapm»

(MONHOE HAMMEHOBAHKE MPOM3BOIUTES)

yi. Cosetckas, 26 A, 211309, 1. Jlomka, Mazoaosckuit c/c, ButeGckwuii p-1,
Burebcekas o611, Pecriybnnka Benapych

(ropHmuuecKuit anpec NpousBoAUTENA)

yn. Coetckas, 26 A, 211309, n. Tomka, MazonoBekuii ¢/c, BureGekuii p-H,
Burebckas 0611, Pecrrybnuka Benapych

(anpec MPOM3ROACTBEHHOM NNOWANKH, MEC T OCY WUECTRICHUA 163 TeNBHOC TH)

Ha OCHOBaHMHM BpeMEHHOro TmONOXEHHs O TOpSIAKE M YCIOBHSX IIPOBENEHHUS
(hapManEeBTHYIECKUX MHCIEKIUH IPOU3BOICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB
Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAHMAM IPABHI HaIJIEKAEH MPOU3BOACTBEHHOMN MIPaKTUKH
EBpasuiiCKOro 9KOHOMHYECKOTO COH03a, YTBEPXKAEHHOTO IPUKA30M Henapramenra
BETEPHHAPHOI'0 K IPOJOBOJIBCTBEHHOIO Hax30pa MUHHUCTEPCTBA CEIECKOrO XO3SIHCTBA U
nponoBosbcTBUsl PecyOnuku Benapycs Ne 53 or 23.11.2021, u IIOATBEPKIAET, YTO
JaHHBIM ~ IIPOM3BOIWUTENL  COOTBETCTBYET TpeGoBammsam IlpaBun  Hajiexameit
IIPOX3BOACTBEHHOM MPaKTUKK EBpa3uiicKoro 5KOHOMHYECKOTO COr034.

Cpoxk neiicTBHA HacTosIero ceprudukara go 19.04.2027.

Ceprudukar sBnsieTcs IEHCTBUTENBHBIM B CIydae IIPEJCTABICHHS BCeX ero
3aNOJIHEHHBIX CTPAHUI] (KAK OCHOBHBIX JIACTOB, TaK U JONOJHUTENBHEIX THCTOB).

AyTeHTHYHOCTh  (TOITMHHOCT) HACTOANIETO0 CepTHMHUKATA MOYKHO IIPOBEPHUTH
B 0ase NaHHBIX BETEPUHAPHOTO ()apMaLeBTUYECKOrO HHCIEKTOpaTa rOCYIapCTBEHHOTO
yupexaenus «benopycckuil rocy1apCTBEHHBIN BETEPHHAPHBIH LEHTDP», PACIION0KEHHOM!
no anpecy: http://bgvc.by/reestr-sertifikatov/ (Peectp cepruduxaros).

Ecnu cepTndukar He mpencrasied B yKa3aHHON 6ase HaHHBIX, cienyer oOpaTUTHCS B
YIOJTHOMOYEHHBIN OpraH, ero BhIIABIINHN.
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Ne GMP/EAEU/ BY /00035-2025

M BereprHapHBIe TeKapCTBEHHEIE CPENCTBA
[J OkcnepuMeHTaIBHEIE BETEpHHAPHEIE JIEKapCTBEHHEIE CPECTBA

Kon | Haumenopanme
L. IIPOM3BO/ICTBEHHBIE OITEPAIIMH — BETEPMUHAPHEIE JIEKAPCTBEHHBIE
CPEACTBA

I. 01 CrepunbHas IpoIyKIHst

01.1 IlpomyKumsi, MPOU3BOIMMAs B ACENTHYIECKHX YCIOBUSAX (OIepamud 06paboTku
JJIA CTIETYOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

01.1.1 »xupaxue TekapcTBEHHBIE HOPMBI HOIBIIOTO 0OBEMA

NS

01.1.2 >xupkue neKapcTBeHHBIE GOPMBI MAJIOro o6BeMa

01.1.3 mucniepcun

01.1.4 muodummazarer

v 01.1.5 TBepasle TekapcTBEHHEIE GOPMBI M UMILIAHTATEL

01.1.6 maArkue nekapcTBeHHBIE (HOPMBI

01.1.7 npogas mpomyKIus

01.2 ITpoxyxms, nofiBepraeMas GUHHUIIHOM CTEPUIIN3ALIMU
(omepanuy 06paboOTKH UIst CIIEAYIOMMX JTEKAPCTBEHHBIX HOPM):

01.2.1. »xuyikue rekapcTBEHHBIE (HOPMBI 6OIBIIOTO 06BeMa

NS

01.2.2. sx\pKue JieKapCcTBeHHBIE (OPMBI MaJIOro o6BseMa

01.2.3. TBepabIe NeKapcTBeHHBIE (OPMBI H HMILIAHTATEI

01.2.4. MATKHe JeKapCTBEHHEIE (GOPMEI

01.2.5. mpoyasi mpoxyKITHs

01.3. IlepBuuHas ymakoBKa

AR

01.4. BropuyHas ynakoBka

01.5. Beimyckaronmwii KOHTPOIb KagecTBa

.02 | HectepuisHas npomyknus (omepamyy o6paboOTKH [T CIIeTyFOIX JIEKapCTBEHHBIX
hopm)

02.1 HecrepunpHas MpOLyKIHs:

02.1.1 Kamcysl B TBEpIOH 000I09Ke

02.1.2 xamcyIsl B MATKOM 000I09Ke

02.1.3 xeBaTeNbHbIE JTEKAPCTBEHHBIE (POPMEL

02.1.4 xuaKkue neKapcTBeHHbIE (GOPMBI sl HAPYIKHOTO MIPHMEHEHHUS

4%

02.1.5 xuaxue geKapcTBeHHbIE (GOPMEI sl BHYTPEHHETO IPHMEHEHHS

02.1.6 BeTepuHapHBIE rasbl

v 02.1.7 npoumre TBepBIe JIeKAPCTBEHHEIE (GOPMBI

02.1.8 mpenapaTsl, HaXOIAIHECS IO AABJICHHEM

02.1.9 reHepaToOps! paIMOHYKIHIOB

v 02.1.10 Msirkue JiekapcTBEHHBIE (GOPMEI

02.1.11 cBeun (CynmO3UTOpPHH)

v 02.1.12 TabaeTku

02.1.13 TpaHcaepMasbHEIE IIACTEIPH

02.1.14 ycrpo¥icTBa 11 HHTpapyMUHAIEHOTO (BHYTPUPYOLIOBOr0) BBEICHHS
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Ne GMP/EAEU/ BY /00035-2025

Kon

HaunmenoBanme

02.1.15 mpoyas TpOAYKUM: CYCIIEH3UH JIJIsI HHTPAUMCTEPHAIEHOTO BBEICHHUS.

02.2 IleppuuHas yrakoBKa

02.3 BropuuHas ymakoBKa

NN NS

02.4 Beimyckaronuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 03

buonorngeckue BETCpHHAPHBIC JICKAPCTBEHHEIC IIPCIIapaThl

03.1 buosiorrnueckuie BeTepUHApPHbIE JIEKAPCTBEHHBIE NTpenapaThl:

03.1.1 npoxgyKiys U3 KpOBH U IIa3MbI

03.1.2 uMMyHOJIOTHYECKasl IPOAYKIIUA

03.1.3 nponyKius KIETOYHOH Teparuu

03.1.4 rerorepaneBTHYECKas IPOLYKIIHS

03.1.5 GuoTexHOIOTHIECKAS ITPOTYKITHS

03.1.6 mponyKIiins, SKCTparupOBaHHas M3 JKUBOTHBIX HCTOYHUKOB

03.1.7 npoOyKIKs TKAaHEBOW HHIKEHEPUU

03.1.8 npoyasi IpOAYKIIHS

03.2. ITepBuynas yrakoBKa

03.2.1 nuodumusar

03.2.2 smyabcus

03.2.3 cycneH3us

03.2.4 mpouee

03.3. BropuuHas yriakoBKa

03.4. BelnmycKarolui KOHTPOJIb KaueCcTBa

I. 04

Hpoqaﬂ JICKAPCTBCHHAS IMPOAYKIHA WITH TTPOU3BOACTBEHHAS ACATEIbHOCTD

04.1 IIpon3BoACTBO:

04.1.1 pacTUTEIbHON IPOYKIIUA

04.1.2 romeonaTUYECKON NMPOAYKLIHHA

04.1.3 mpoyas NpOAYKLIHS

04.2. IleppryHas ynakoBka

04.3. BropruyHas yakoBKa

04.4 ITpouee

04.5 Benryckarommi KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 05

VmakoBKa (CBEIeHHS YKa3bIBAIOTCA B CIIy4ae €CIIH IIPOU3BOIUTENb OCYIECTBIISET
OIlepalyH 10 YIIAKOBKe 0e3 IpOBeIeHNs MTOJHOT0 KA Mpou3BocTea — . [. 01 —
1. 04 He 3aIOTHSFOTCS)

05.1 IlepBuyHas yrnakoBKa:

05.1.1 kamcyJnsl B TBepaoH obonodxe

05.1.2 xamcynbl B MATKOH 000J10uKe

05.1.3 xeBarelbHEIE JIEKAPCTBEHHBIE (OPMEL

05.1.4 UMIIperHUPOBAHHEIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBL

05.1.5 xmaKee JeKapcTBEHHBIE (OPMBI I HAPYKHOI0 MPHMEHEHHU S

05.1.6 *uaKue JeKapcTBEHHbBIE ()OPMBI UL BHYTPEHHEI0 TPUMEHEHNUS
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Ne GMP/EAEU/ BY /00035-2025

05.1.7 BeTepuHapHbIE ra3bl

05.1.8 mpoure TBep/bIe JEKaPCTBEHHBIE (DOPMBI

05.1.9 nmpenapaTsl, HAXOASAIIUECH IO AABIIEHUEM

05.1.10 rerepaTopsl pagHOHYKIHIOB

05.1.11 msTKHe TeKapCTBEHHBIE (DOPMEI

05.1.12 cBeun (CYyIIIIO3UTOPHH)

05.1.13 Tabnetxn

05.1.14 TpaHCAEpPMAIbHBIE TJIACTHIPU

05.1.15 ycTpoHcTBa A1 HHTPapyMHHAJIBHOTO (BHYTPHPYOIIOBOI0) BBEIEHUS

05.1.16 npouas DpoayKIUs

05.2 BropruHas ynakoBKa

05.3 Beimyckaromuii KOHTPOJIb KaueCcTBa

1. 06

KonTpos kayecTBa

06.1 MuUKpOOHOJIOTHYECKOE TECTUPOBAHHE: CTEPHIIBHOCTD

06.2 Mukpobuonoruyeckoe TeCTHPOBaHUE: HECTEPUILHOCTh

06.3 Xumuueckoe (pU3nUecKoe) TECTUPOBAHUE

06.4 brosoru4eckoe TECTHPOBAHHE

II. MTPOM3BOJACTBEHHLIE OIIEPAILIVH — PAPMAILIEBTUYECKHWE CYBCTAHIINH

I1. 01 | ITpousBoacTBO hapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIIMH METOIOM XMMUYECKOI0 CHHTE3a
01.1 TTpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHEIX IPOAYKTOB (DapMaleBTUIECKOH CyOCTaHIINH
01.2 IlpousBoacTBO thapMaleBTHYECKOH CyOCTaHIIMM-ChIpLIa
01.3 3aBepmarormye cTagdd TPOH3BOACTBEHHOrO IIpouecca (HampuMep: OYUCTKa,
MEePEKPUCTA/UIA3ALINS, BbIIEIICHHE, BRICYIIHBAHHIE, H3MEJIbUCHHUE)
01.4 Ilpouee _

I1. 02 |Ilpom3BomcTBO  (papManeBTHUYECKMX  CyOCTaHIMA  METOHaMH  BBIIEJIEHHS
U3 NIPUPOIHBIX HCTOYHHUKOB
02.1 BelgeneHue (apMaleBTHYECKUX CyOCTAaHIMH M3 MCTOYHHMKOB PacCTHTEIBHOIO
IIPOUCXOXKACHHUS
02.2 Breimenenue GapmaneBTHUECKUX CyOCTaHIMH W3 HMCTOYHHKOB JKHBOTHOI'O
[IPOUCXOKIECHUS
02.3 Beigenenune GapMareBTHUECKAX CYOCTaHIMK U3 OpraHos (TKaHel) JeloBeKa
02.4 Breimenenue GhapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIIMH H3 MCTOYHMKOB MHHEPAIBLHOTO
IPOHUCXOKIECHU
02.5 Momuukaiys BBIIEISHHON (GapMaleBTH4ecKoH CyOcTaHIuM (YKa3bIBaeTCsa
ucTouHMK w3 myEktoB 02.1 — 024) (B cioydae ecaM  IPUMEHHM
n. 02.5, B cepTrdUKaTe yKa3bIBarOTC npuMenuMsle . 02.1-02.4)
02.6 OumcTka BBIIENEHHONW (papMaleBTHUECKOH cyOcTaHuuMu  (YKa3pIBaeTcs
HCTOYHHMK Hu3 myHKkToB 02.1 — 02.4) (B cioydyae ecnmu npuMeHuMm 1. 02.6,
B cepruduKare yKaspBaroTesa mpuMeHuMele . 02.1-02.4)
02.7 Ilpouee

I1. 03 | [Tpou3BOACTBO (hapMaleBTHICCKUX CyOCTaHIHH C MCIIOIb30BaHHEM OHOIOTHIECKHX

IIpOoLeCCOB
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Ne GMP/EAEU/ BY /00035-2025

Kon HauMeHoBanue

03.1 depMmeHTaUS

03.2 TTpou3BOACTBO ¢ UCIOJIL30BAHUEM KIIETOYHBIX KYIIBTYD

03.3 Brigenenue/ouncTKa

03.4 Moguduxarms

03.5 IIpouee

II. 04 | IIpow3BONCTBO CTEPIIBHBIX (apManeBTHYecKix cybcranmi (paszgenst I1. 01, II. 02,
I1. 03 mo/mKHEL OBITH 3aII0JIHEHE], T MPUMEHHUMO)

04.1 ®apMalieBTHUECKHE CYOCTaHIINH, IPOHU3BOIUMBIE B ACEITHUCCKUX YCIOBUAX
04.2 ®apmaneBTHIECKHE CyOCTaHIMH, TOABEpracMble (UHUIIHON CTEPHUITH3ALAN

II. 05 | 3aBepmaronye cTaauK MPOHU3BOACTBA (hapMalleBTHUECKHX CYOCTaHITHH

05.1 Craguu dusmuueckoii oOpaboTKM (Hampumep: CYIIKa,pa3MOI/MUKpPOHH3AINS,
IIPOCEHBAHHE)

05.2 TlepuuHas ymakoBKa (TIOMelIeHHe/3amaiika hapManeBTHIECKOi CyOCTaHIIUU B
YIIaKOBOYHBIA MaTepuas, HaXOIAIIHICS C Hel B HEIOCPEICTBEHHOM KOHTaKTe)

05.3 BropuuHas ymakoBKa (TIOMEIIeHHE 3alledaTaHHOM IIEepBUYHON YIIaKOBKHU C
(dbapManeBTHUECKOM cyOcTaHI[Med B HApy>XHBIA YIIAKOBOUHBIA MaTepHall Wi
KOHTelHep. OTO TaKKe MOXET BKIOYaTh B cebd Kakue-mubo MOeHCTBHA I10
MapKUpPOBKE MaTepuaa, HCIIOJIb3yeMOT0 B LENSIX UASeHTUGUKAMH UIH 00ecredeHns
TIPOCTIEXKUBAEMOCTH (HyMepamwsi Cepuii) B OTHOIIEHWH (DapMaleBTUYEeCKOH
cybcTaHInK

05.4 ITpouee

I1. 06 | KonTposbs KauecTBa

06.1 MuxpoOHOIOTHUECKOe TECTHPOBAaHHE: CTEPHUIIBHOCTD

06.2 MukpoOHOIIOTHYECKOE TECTUPOBAHUE: HECTEPUIIBHOCTD

06.3 Xummyeckoe (puzngeckoe) TeCTHPOBAHKE

06.4 brosornueckoe TeCTHPOBAHUE

I1. 07 | Belmyckaromui KOHTPOJIh Ka4eCcTBa

OrpaHH9eHAS WK MOSCHATENbHBIE 3aMETKH, Kacawmeecs 061acTi IPUMEHeHHA CepTH(HKATA!
1. 01.1.5 TBepaple NeKapcTBEHHEIE (GOPMBI H MMIUIAHTATHI: OJHOKOMMOHEHTHEIC TOPOMIKH Ul MPHTOTOBJIEHHA PAcTBOPOB A
HHBEKIHH;

1. 02.1.7 npoune TBepIEIe IEKAPCTBEHHEIE (POPMBI: TIOPOIIKH [UIA BHYTPEHHETO NPHMEHEHHA,

1. 02.1.10 Markue JekapcTBEHHEIE GOPMBIL: IMYNLCHH, Ma3H,

I. 02.1.12 tabneTku: NeHOOOpa3yIOMue TabNETKH UL BHYTPHMAaTOYHOTO BBEACHHA.

3amectuTens Munuctpa — JIupeKkTop
JlermapTaMeHTa BETEPHHAPHOTO

U TIPOJIOBOJBCTBEHHOTO HaA30pa ,
MHHHCTEPCTBA CENBCKOTO X03AHCTBA B /-
nponoBoibeTBEs Pecrry6imiku Bemapycs

i

U.N. CMHIIETHHB
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