EBPA3UMCKUI DKOHOMUWYECKHW COIO3
JIETTAPTAMEHT BETEPMHAPHOI'O U ITPOJIOBOJILCTBEHHOI'O HAJI3OPA
MUHVCTEPCTBA CEJIbCKOI'O XO3SMCTBA U ITPOJIOBOJILCTBUSA
PECITYBJIMKU BEJIAPYCh

CEPTU®HUKAT
COOTBETCTBUS ITPONU3BOICTBA BETEPHUHAPHBIX IEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB TPEBOBAHMSIM IIPABIJI
HAJUIEKAIIEN ITPOM3BOJACTBEHHON TIPAKTHKH
EBPA3UNCKOI'O Y KOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00057-2026

BbigaH 0 WTOraM MPOBEAEHHS (hapMaleBTHYECKOH HHCIEKIMA JlemapTaMeHTOM
BETEPUHAPHOTO U TIPOIOBOJILCTBEHHOTO Haa30pa MUHHCTEPCTBA CENIbCKOTO X03IHCTBA U
poZ0BOIbCTBUA Pecirybmuku benapyce
HOATBEPKIAET ClIeAyIoLIee: TIPOBeieHa (papMalleBTHIECKask HHCIIEKIHA

000 «Hay4Ho-1pon3BoACTBeHHEIH eHTp benArpol en»

(MONHOE HAKMEHORAHHE MPOM3IROIHTENS)
yi1. Aratosas, 1. 10, Kutaiicko-Benopycckuit MHIy CTpHATbHbIH napk «Bernukui
xameHb», CMoneBHUCKI paiion, MuHcKas 061acTh

(ropraHueckuit anpec MPOUIBOIHTENS)
yi1. Mupa, 1. 67/4, r. Topku, Morunesckas 0061acTs,

(ampec OpOM3ROACTBEHHON MNOIUANKH, MECTa OCY LISCTRIEHHA JICHTCTRH( WCTH)
Ha OCHOBaHWMHM CBEICHUH, IIONYYEHHBIX IIPM IPOBEIEHUH (hapMaleBTHYCCKOH
MHCIIEKIMH, KoTopas Oputa mpoBeeHa ¢ 15.12.2025 1o 17.12.2025

YCTAHOBJIEHO, 9YTO JAHHBIM IIPOWU3BOIUTENH COOTBETCTBYeT TpeOoBaHusM IIpaBui
HajIeKanel IPON3BOACTBEHHOMN MPaKTHKH EBpasuiicKoro 9KOHOMHUYIECKOr0 COI03a.

Hacrosimuit  cepTU(HKAT OTpakaeT CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOH  ILIOIIAIKH
Ha MOMEHT TIpOBe/IeH s (hapMaleBTHYeCKO} MHCIIEKIIHI U 110 MCTEYEHUH 3 JIET OT JaThl
MOCIIeHEr0 THS MoclieqHel dhapMarieBTHUeCKOH MHCIEKIWH He NOJDKeH NPHHUMAThECA B
KauecTBe JOKYMEHTa, CBMETEbCTBYIOIIEr0 O craTyce cooTBeTcTBUs. CpOK NeHCTBUA
cepTHdrKaTa MOXET OBITH COKpallleH TpH HCIONB30BAHUE COOTBETCTBYIOMIHX
IPUHIAIOB YIpPaBIeHUs PHCKAMH IPH HAJIAYAM COOTBETCTBYIOLIEH 3aIHCH 00 3TOM
B 110J1e «OrpaHIYeHHs WK TOSCHUTENBHEIE 3aMETKH, KaCarolyecs 00IacTH IPUMEHEeHHUS
HACTOSIIETO CEPTUMUKATA. |

Ceptudukar sBusieTcss JEHCTBHTENBHBIM B Cly4ae TPEJACTABICHHUSI BCEX €ro
3aTIOTHEHHBIX CTPAHHII (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB, TaK ¥ JONOJHUTETLHBIX JIACTOB).

AyTeHTHYHOCTh (TOIJIMHHOCTE) HACTOANIErO CepTH(UKaTa MOXKHO MPOBEPHUTE
B 6asze MAHHBIX BETEPUHAPHOTO (hapMalleBTHYECKOr0 HHCIIEKTOpaTa rocyIapCTBEHHOIO
yupesxaenus «Benopycckuil TocyIapCTBEHHBINH BeTCPUHAPHBIH LICHTPY, PacIoNIOXKEHHOM
1o ampecy: http://bgve.by/reestr-sertifikatov/ (Peectp cepTuduKaToB).

Eciu cepruduKaT He IpeCTaBleH B yKasaHHOM 0a3e JaHHbIX, CIEAYeT OOpaTUTECS B
YTIOJIHOMOYEHHBIN OpraH, ero BhIIABIIHH.
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Noe GMP/EAEU/BY/00057-2026

V] BeTeprHapHbIe JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA
[J DkcneprMeHTaTBHBIE BETEPHHAPHEIE JTIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA

Kox |

HammenoBaHue

I. TIPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPAITMM — BETEPUHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE

CPEJICTBA

I. 01

CrepuiibHas IPOLYKIHA

01.1 ITpomyKuus, IPOM3BOIKMAs B ACENTHUYECKHX YCIOBHAX (OIEpaliy o6paboTKu
IULA CIIEAYFOLIHX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM):

01.1.1 »unxde neKapcTBEHHBIE (hopMbl 60IBIIOr0 00BEMA

01.1.2 xuzKHe TeKapCTBEHHbIe (hOPMBI MaJIoro o0beMa

01.1.3 gucnepcuu

01.1.4 nuodunr3aThl

01.1.5 TBepible TeKapCTBEHHBIE (POPMBI M HMILJIAHTATEI

01.1.6 Markue JIeKapCcTBEHHBIE (OPMBI

01.1.7 npouas NPOAYKITHS: CYCIICH3UH [l HHbEKIIHAN

01.2 IIpomyxrtus, rogBepraeMas (bUHUITHOH CTepUIN3AlH
(omepanuy 06paGOTKH IS CITEIYIONIMX JEKapCTBEHHEIX GOpM):

01.2.1. >kuaKHe JIeKapCTBEHHBIE (OPMEI G0IBIIOro 00beMa

01.2.2. ’KUOKHE JIEKapCTBEHHBIE (OPMEI MaJIoro obbeMa

01.2.3. TBepbIe JIeKapCTBEHHBIE (POPMBI M HMILJIAHTATEHI

01.2.4. Msrkue JeKapCTBEeHHbBIE POPMBI

01.2.5. npovasi DpOLYKIIHS:

01.3. IlepBuyHas yrakoBKa

01.4. BropuuHas yIIakOBKa

01.5. BeImyckaromii KOHTPOJIb Ka4ecTBa

1.02

HecTepuibHast IpoayKuus (ornepanun o6paboTKu Uil CIeNyIOUX JIEKAPCTBEHHbIX

dbopm)

02.1 HectepumbHas NpOLyKIIHS:

02.1.1 xancyJsl B TBepaod 000lI0uKe

02.1.2 xancyItel B MATKOH 000I04YKe

02.1.3 sxeBaTelbHbIE IEKapCTBEHHbIE POPMBI

02.1.4 sxuaKue JEKapCTBEHHBIE (POPMEI UL HApYKHOI0 TPUMEHEHHUS

02.1.5 ;xuaKue JeKapcTBeHHbIe (POPMBI Ul BHYTPEHHEI'O IIPUMEHEHHUS

02.1.6 BeTepUHApHEIE a3kl

02.1.7 mpouue TBEpIbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEI

02.1.8 mpenapaThl, HAXOIAIIHECH IO NABJICHUCM

02.1.9 renepaTopsl PaJIHOHYKIIHIOB

02.1.10 MaArkue JIeKapCcTBEeHHEIE (HOPMEI

02.1.11 cBeun (CYIIIIO3UTOPHH)

02.1.12 TabneTkn

02.1.13 TpaHcaepMaIbHBIE IUIACTRIPH

02.1.14 ycTpoicTBa sl HHTPapyMHHAIBHOIO (BHYTPHpPYOLOBOrO) BBEACHHA
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Ne GMP/EAEU/BY/00057-2026

Konm

HauMmenoBaHue

02.1.15 mpoyast MpOLYKITHs:

02.2 INepBruHAas YIaKOBKa

NANENEN

02.3 BropuuHas yIIakoBKa

02.4 BeITycKaroluii KOHTPOJIb Ka9eCTBa

I. 03

buonornueckue BETCPHUHAPHEIC JIEKaPCTBEHHEBIC TIPENIapaThl

03.1 Bronornueckre BeTEpUHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIC ITpeItapaThl:

03.1.1 npoayKuMs U3 KPOBH M ILIA3MbI

03.1.2 UMMYHOIOrHYecKasi IPOTYKITHs

03.1.3 mpoayKuus KIeTOYHOH TEPAIH

03.1.4 reHoTepaneBTHYECKAs MPOLYKITHS

03.1.5 GuoTEXHOJOTHIECKas IIPOMY KM

03.1.6 TpPOIYKIIHs, 3KCTpParupOBaHHasi U3 KUBOTHBIX HCTOYHUKOB

03.1.7 npoagyKuus TKaHEBOH HHIKCHEPHH

03.1.8 poyast HpOIYKIHs

03.2. IlepBUuHasl yIIaKOBKa

03.2.1 nmuodummsat

03.2.2 sMmynbcHs

03.2.3 cycnieHsus

03.2.4 mpouee

03.3. Bropuynas ynakoBka

03.4. BeImycKarouui KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 04

[Tpoyas neKapcTBeHHAs NPOIYKIMA MM TPOU3BOJCTBEHHAS NEATEIPHOCTD

04.1 ITpon3BOACTBO:

04.1.] pacTUTEIBPHON IPOIYKIHH

04.1.2 roMeonaTHIeCKOH IPOAYKIIHH

04.1.3 npoyast IpPOIYKITHA

04.2. IlepBryHas yiakoBKa

04.3. Bropuunas ynakoBKa

04.4 Ilpouee

04.5 Beuryckarolliii KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 05

YrakoBKa (CBEJIEHUs YKa3BIBAIOTCA B CIydae €CJIH IPOU3BOJHUTENE OCYIIECTBIIACT
OTIepALHH IT0 yIaKoBKe 6e3 MpoBeeHH:sI IIONHOr0 IUKIa ITPOU3BOACTBA — MiL. L. 01 -
I. 04 He 3aMMOHSAIOTCS)

05.1 IlepBudHas ynakoBKa:

05.1.1 xancysl B TBEpAOH 000I09Ke

05.1.2 xancynsl B MATKOH 060104Ke

05.1.3 >xeBaTeNIbHEIE IeKApCTBEHHEIE (OPMEI

05.1.4 AIMIIpErHUpPOBAHHEIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

05.1.5 KuaKue JeKapCTBEHHBIE (OPMBI UL HAPYKHOIO IPUMEHEHHS

05.1.6 xumKue JeKapcTBEHHEBIE (OPMBI UL BHYTPEHHETO IIPUMEHEHHS

05.1.7 BeTepuHapHbIe Ta3kl
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Noe GMP/EAEU/BY/00057-2026

Kon

HaumeHnoBanme

05.1.8 mpouwne TBepIbIe IEKAPCTBEHHbIE (POPMEI

05.1.9 mpemapatbl, HaXOAAMMEC 10T JaBICHUEM

05.1.10 rerepaTopsl paIHOHYKIHIOB

05.1.11 MATKHeE JIeKapCTBEHHBIE HOPMBI

05.1.12 cBeun (CyTIIO3UTOPHH)

05.1.13 Tabnerku

- 05.1.14 TparcaepMaIbHBIE IUIACTHIPH

05.1.15 ycTpolicTBa [jIs HHTpapyMHHAIBHOTO (BHYTpHPYOLOBOr0) BBENCHHUS

05.1.16 mpouas NpoAYKLHUs

05.2 BropuuHnas ynakoBKa

05.3 Beuryckarouii KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

I. 06

KoHTposs KauecTBa

06.1 Mukpo6HOIOTHYECKOE TECTHPOBAHKE: CTEPHUIIBHOCTD

06.2 MukpoOHOIOTHIECKOE TECTUPOBAHHE. HECTCPHIBHOCTD

06.3 Xumuyeckoe ((hH3HIECKOE) TECTUPOBAHHE

N ENANEN

06.4 bromoruueckoe TeCTHPOBAHIE

I1. ITIPOM3BOJICTBEHHELIE OIEPALIMA — ®APMAITEBTUYECKHE CYBCTAHITNN

II1. 01 | ITpou3BOACTBO (hapMalleBTHYECKUX CyOCTaHIMKA METOTOM XUMHUIECCKOTO CHHTE3a
01.1 TIpor3BOACTBO IPOMEKYTOUHBIX IIPOIYKTOB (hapMalleBTHIECKON CyOCTaHIMH
01.2 IIpousBoscTBo hapMaleBTHIECKOH CyOCTaHIHK-ChIPIa
01.3 3aBepImaromye cTaIMH MPOM3BOACTBEHHOTO IIporecca (HapuUMep: OYHCTKa,
TIepeKpUCTAUIM3AIINS, BHIIEICHHE, BRICYIIIBAHNIE, U3MENbUCHHE)
01.4 TIpouee

I1.02 |IlpomsBomeTBO  (hapManeBTHYECKMX  CyOCTAaHIMA  METOOAMH  BBIICNICHHS
13 IIPUPOJHBIX HCTOUHHUKOB
02.1 Beigenenue (GapMaleBTUIECKAX CyOCTaHIMM M3 MCTOYHHKOB PACTHUTEIBHOTO
ITPOMCXOKICHUL
02.2 Broigenenne GapMaleBTHUSCKUX CyOCTaHIMM H3 HCTOYHHKOB JXKMBOTHOIO
ITPOMCXOKICHHUS
02.3 Brizenenue hapMaleBTHYECKUX CyOCTaHIMil U3 OPraHoB (TKaHe#H) yemoBexa
02.4 Brimenenue (apManeBTHYECKUX CyOCTaHIMH M3 MCTOYHHKOB MHHEPAIBHOTO
ITPOUCXOKIECHHUS
02.5 Mopaudukanyus BbIIeNEHHOR (apMaleBTHYECKOH CyOCTaHIHM (yxa3eiBaeTcs
HCTOUHMK W3 1ysakroB 02.1 - 024) (B ciy4ac ecliH I[PUMEHUM
1. 02.5, B cepTHHUKaTe yKa3RIBAIOTCS IpHMeHIMEIe . 02.1-02.4)
02.6 OuncTka BbIENEHHON (QapMaleBTHYecKoi cyOcTaHIMM (YKa3bIBaeTcs
werounmk w3 myHkToB 02.1 — 02.4) (8 cuysae ecnmu npumenam 1. 02.6,
B cepTH(hUKATE YKa3blBAIOTCS IpuMeHuMble . 02.1-02.4)
02.7 Ilpouee

IL. 03 | [Ipou3BOACTBO (hapMalleBTHYECKHUX CyOCTaHIMI ¢ HCIONb30BAHMEM OHOIOTHIECKHX

IIPOIIECCOB
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Ne GMP/EAEU/BY/00057-2026

Kon HaumenoBanue

03.1 depmeHTALHS

03.2 ITpon3BOACTBO C UCIOIL30BAHMEM KICTOYHBIX KYIBTYP

03.3 BriieneHue/ogrncTKa

03.4 Moauduxaus

03.5 Ilpouee

II1. 04 | ITpoM3BOACTBO CTEPHIBHBIX (hapManeBTHIecKHX cyOcranmmii (pasnens! I1. 01, II. 02,
11. 03 gomKHBI 6BITh 3aII0THEHE], /1€ IPUMEHUMO)

04.1 ®apmalieBTHYECKHE CyOCTAHIMH, IIPOU3BOJUMBIE B ACENTHYSCKUX YCIOBUAX
04.2 dapMaleBTHYECKHE CyOCTaHIMH, T0ABepraeMble QUHHIIHON CTEPUIH3aAIIH

I1. 05 | 3aBepmaroniye cTaluy IPOU3BOACTBA apMaleBTHICCKHX CyOcTaHINi

05.1 Craguu ¢usmueckoif o6paboTku (HampuMep: CyIIKa,pa3MOI/MHKPOHH3AINS,
IIPOCEHBAHUE)

05.2 TlepBruHas ynakoBKa (IOMelneHue/3anaika hapMaleBTHYECKOH CyOCTaHINHA B
YIIAKOBOUHBIH MaTepHasl, HaXOISIIMICs ¢ Hell B HeIOCPEICTBEHHOM KOHTAKTE)

05.3 BropuuHas ymakoBka (IIOMEIIEHHE 3alleuaTaHHOH MEPBMYHON YTAKOBKH C
(apmarieBTHUeCcKOi cyOcTaHIeH B HapyXKHBIH YIAKOBOYHBIM MaTepHal MM
KOHTelHep. DTO Takke MOXKET BKIIOYATh B cebf Kakue-mubo HeHCTBHS 10
MapKHPOBKE MaTepUalia, HCIOB3yeMOro B IIeIIX HACHTHGHKALIMY WK 06eCTIedeH A
IPOCTIEKHBAEMOCTH  (HyMepalusl cepuif) B OTHOIIEHHH (hapMaleBTHIeCKOH
cyOCTaHIIMHK

05.4 IIpouee

II. 06 | KonTpoms KayecTBa

06.1 MukpoOHOIOTHYECKOE TECTUPOBAHME: CTEPHIIBHOCTD

06.2 MEKpPOOHOIIOTHYECKOE TECTUPOBAHME: HECTCPHUIIBHOCTD

06.3 Xumuueckoe (hu3mgeckoe) TeCTHPOBAHHE

06.4 broyoru4ecKkoe TECTHPOBAHHE

II. 07 | Beimyckarolui KOHTPOJIb Ka9ecTBa

OrpaHFYeHHs WK TIOSCHATEIBHBIE 3aMETKH, KACaroMeecs 00IacTH MPUMEHEHHA cepTuduKaTa:

. 02.1.4 >xumkue JjexapcTBeHHBIE (GOpPMBI JId HapyKHOTO IPHMEHEHHA: CYCICH3MH H pacTBOpBI JULA
HapyXHOI'0 IPUMEHEHHUS;

1. 02.1.15 npouas mpoAYKIKs: KOHIGHTPAT I/ IPUTOTOBICHUS SMY/IbCHH JULL HAPYKHOIO MPHMEHEHH;

1. 06.4 BHOJIOrHYECKOE TECTHPOBAHKE: OIIPEIETICHHE COIepKaHns OaKTepHabHBIX d9HIO0TOKCHHOB.

3amecTHTENs MUHUCTPA — JJUPEKTOP e
2w k8 B ow
JlenmapTameHTa BETEpHHAPHOIO

5
L
)

poaoBoIbeTBUA Pecmybiamku Eeﬁapycb & ; j N.NA. CMHUIIBTHHE
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