EBPA3UNVCKUN DKOHOMUWUYECKHWI COIO3
JIETTAPTAMEHT BETEPMHAPHOI O X ITPOJJOBOJIL.CTBEHHOI'O HAJI30PA
MUHUCTEPCTBA CEJIbCKOI'O XO3SMCTBA U ITPOJJOBOJILCTBUS
PECITYBJIMKU BEJIAPYCh

CEPTU®HUKAT
COOTBETCTBUS TPON3BOJACTBA BETEPUHAPHBIX IEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB TPEBOBAHMSM IIPABUJI
HAJUIEXKAIIENW IIPOU3BOJCTBEHHOM MPAKTUKH
EBPA3HUICKOI'O DKOHOMHYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00062-2026

BeyiaH [0 HTOraM NpoBeieHus (hapMalleBTUUeCKOM HHCIeKnuu JlemaprameHToM
BETepPUHAPHOI'O M MPOIOBOIBCTBEHHOrO Haj30pa MHHHCTEPCTBA CEIBCKOTO XO3SHCTBA U
nponoBobcTBUs Pecrybnuku benapyce
HOJTBEPKIAET CIeayIolee: poseaeHa (apMaleBTUIecKas HHCIIEKIIHA

OO01ecTBa ¢ OTPaHUYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO
«Hayuno-npousBoncTBeHHbIN 1IeHTp benArpol en»

(NOTHOE HAMMEHORAHUE TIPOM3IBOTUTENA)

yi1. Ararosas, . 10, Kuraiicko-bemopycckuii HHIyCTpHaIbHbIA NapK « BeIukuii KaMeHb,
222205, CMoneBudcKuit paiioH, MuHcKas 061acTh

(ropr/uucckuit aIpec TPOMIROIUTENH)

yi1. Mupa, 67/3 u 67/5, 213410, r. Topku, Morunesckas 061acTs, Pecybinka benapycs

(ampec MPOMIROICTREHHOH INOMIANKH, MECTA OCY IUCCTRIEHUSA A TENbHOCTH)
Ha oOCHOBaHMH CBEJEHHH, MOIYYEHHBIX IIPU MPOBEAEHUH (apMaleBTUYECKOM
HHCIIEKIMH, KoTopas 6suta mposenena ¢ 04.05.2026 no 08.05.2026

YCTAaHOBJIEHO, 4YTO IAHHBIA IIPOM3BOAMTENh COOTBETCTByeT TpebosanusM IlpaBuin
HaJTeKaIeil MpOU3BOICTBEHHOM MpakTUKH EBpasuiiCcKOro 5JKOHOMH4YECKOT0 COX03a.

Hacrosammii  cepTuHKAT OTpakaeT CTaTyC IIPOM3BOJACTBEHHOM  IUIOINAIKH
Ha MOMEHT IIPOBeJIeHUsT (hapMareBTHIeCKOH HHCTIEKIIMA | 10 HCTEYEHHH 3 JIeT OT [JaThl
HOCJIEAHETO [HsI HocieHeill GapMareBTHIecKOd HHCIEKIMH He JOJDKEeH MPUHAMATHCS B
KayecTBe JOKYMEHTa, CBUAETENLCTBYIOIIETO O CTaryce cooTBeTcTBHA. CpOK NeHCTBHS
cepruduKara MoXeT OBITh COKpallleH IIPM MKCIIOIb30BaHWH COOTBETCTBYIOIIMX
IPUHITUIIOB YIpPAaBICHHS PUCKAMH TIPH HAJIHYMH COOTBETCTBYIOIEH 3alkcH 00 5TOM
B nojie « OrpaHUYeHH s WK [TOSICHUTEILHEIE 3aMeTKH, KacaloIyuecs 001acT NPUMEHEHHUS
HACTOSIIET0 CepTH(HUKATAY.

Ceprudukar sBIsieTcs ACHCTBUTENBHBIM B CIyd9ae MPEJACTABICHUSI BCEX €ro
3aMOTHEHHBIX CTPAHHUI] (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK ¥ JOIIOJIHHUTEIBHAIX THCTOB).

AyTeHTHYHOCTH (NOJJTMHHOCTH) HACTOSILErO CepTH(QHKATa MOXXHO IPOBEPHUTH
B 0ase MaHHBIX BETEPUHAPHOIO (papMaleBTHUYECKOIO MHCIIEKTOpara rocyAapCTBEHHOIO
yapexnenus «benopycckuii rocy1apCTBEHHBIN BeTEpUHAPHBIN LEHTPY», PACIIONOKEHHOH
o aapecy: http://bgvc.by/reestr-sertifikatov/ (PeecTp cepTudukaTos).

Ecnu cepTUdUKAT HE IPEICTaBIeH B YKa3aHHOU 0Oa3e JaHHBIX, CIEIyeT OOpaTUThCs B

YITOJTHOMOYEHHBIN OpraH, €ro BbIIaBIINH.
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Ne GMP/EAEU/BY/00062-2026

V] BerepuHapHbIe JIeKapCTBEHHBIE CPECTBA
[] DxcriepuMeHTaIbHBIE BETEPHHAPHBIE JIEKAPCTBEHHEIE CPENCTBA

Kon | HanmenoBanue
I. ITPOM3BOJCTBEHHGBIE OITEPAIIMY — BETEPMHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CPEACTBA

I. 01 CrepuiibHasi NpOIYKIIH

01.1 Ilpomyxus, Mpou3BOAMMAsT B ACENTUUYECKUX YCIOBHAX (omepamuu obopaboTku
JUISL CIIEYIONMX JeKapCTBEHHBIX (hopM):

01.1.1 >xunxue neKkapcTBeHHBIE GOPMEI OOJIBIIOTO 00BEMAa

01.1.2 xuaxue ekapcTBeHHBIE (hOPMEI MaJloro oosemMa

01.1.3 mucnepcum

01.1.4 muoduIM3aTe

01.1.5 TBepHple JeKapCTBEHHBIE (POPMBI H HMILJIAHTATHI

01.1.6 msrkue neKapcTBEHHBIE (HOPMEBI

01.1.7 npoyast npoaAyKUus

01.2 Ilpomykuus, IofBepraemas (UHUAIITHOH CTEpHITA3ALINH
(omeparmu 00paboTKH YIS CIIEIYIONIMUX JIEKAPCTBEHHEBIX (hopM):

01.2.1. xxupkue nekapcTBeHHBIE GOPMBI O0NIBIIOTO 00BEMA

01.2.2. xuJiKie JieKapcTBeHHBIE (HOPMBI MAJIOro 00BeEMa

01.2.3. TBep/ble JieKapCcTBEHHBIE GOPMBI M UMILJIAHTATHI

01.2.4. msrkue gexapCcTBeHHBIC (HOPMEBI

01.2.5. npoyas npoOIyKLIHs:

01.3. IlepBuuHas ymakoBKa

01.4. Bropuunas ymakoBka

01.5. Bemyckaronuii KOHTPOJIb KAYeCTBa

I.02 Hecrepunbras nponykuus (omepauuu oO0paboTKH I CIASOYIOIIMX JIEKaPCTBEHHBIX
hopm)

v | 02.1 HecrepumbHas IPOLyKIHS:

02.1.1 xamcynsl B TBepHOi 0060JI0UKe

02.1.2 xancynsl B MATKOM 000JI0UKe

02.1.3 >xeBaTenbHBIE JIGKAPCTBEHHBIC (DOPMBI

02.1.4 xuaxue JeKapcTBeHHBIE (hOPMEI I HAPYKHOTO MPUMEHCHHUS

v 02.1.5 sxuaKue JexapcTBeHHbBIe (GOPMBI Il BHYTPEHHEr 0 IPUMEHEHHUs
02.1.6 BeTepuHApHEIE Ta3bI
v 02.1.7 mpoune TBepbIe JeKapCTBEHHBIE (POPMBI

02.1.8 npenapaThl, HaXOISIIHECS IO TABJICHHEM

02.1.9 renepaTopsl pagHOHYKIHIOB

02.1.10 msArkue exapcTBeHHBIE (hOPMEI

02.1.11 cBeun (CYyNIIO3UTOPHH)

02.1.12 TabmeTkn

02.1.13 TpancaepMaIbHbIE ILTACTHIPH

02.1.14 ycTpo#icTBa JUIs MHTPapyMHHAILHOIO (BHYTPHPYOIIOBOTO) BBEICHHS
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Ne GMP/EAEU/BY/00062-2026

Kon

HawmmenoBanue

02.1.15 mpodast NpOAYKIIHS:

02.2 TlepBHUyHas yIIakoBKa

02.3 BropuuHas ylIlaKoBKa

SNENEN

02.4 Beiryckaroniuii KOHTPOJIb Ka9eCcTBa

1. 03

buonoruyeckue BETECPHHAPHLIC JICKAPCTBEHHBIC IPEIIapaThl

03.1 bruonorvgeckue BeTepHUHAPHEIE JIEKaPCTBEHHEIC ITpenapaTsl:

03.1.1 MpOIYKITHS W3 KPOBHU U ILIA3MBI

03.1.2 UMMYHOJIOTHYECKas IIPOIYKITHS

03.1.3 npoayKIHs KIETOYHOH TEpalH

03.1.4 reHoTeparieBTHYECKas IPOLYKIIHS

03.1.5 GuoTEexXHOIOTrHIECKas MPOIYKITHS

03.1.6 mpoIyKI¥s, SKCTPArHPOBaHHAs U3 XXHBOTHBIX HCTOYHHUKOB

03.1.7 npoAYKI¥s TKaHEBON HHKEHEPHH

03.1.8 mpouast IpoOIYKIHs

03.2. IlepruHas ylnakoBKa

03.2.1 mmoduimsar

03.2.2 smynbcHst

03.2.3 cycneHsus

03.2.4 mpoyee

03.3. BropuyHas ynakoBKa

03.4. BeimycKarommuii KOHTPOJIb KaUecTBa

1. 04

Hpoqaﬂ JIEKapCTBEHHAs NPOAYKIUA UITH IIPOU3BOACTBEHHAN ACATEIIBHOCTD

04.1 ITpon3BOACTBO:

04.1.1 pacTUTEIbHON IPOLYKIHH

04.1.2 roMmeonaTU4eCKON IPOAYKIHH

04.1.3 npogasi MPOAYKLIHS

04.2. IlepruHas ynakoBKa

04.3. BropuyHasl yliakoBKa

04.4 IIpouee

04.5 BemrycKaroluii KOHTPOJIb KayecTBa

I. 05

VrakoBKa (CBeIeHHs YKa3bIBAIOTCS B CIIydae €CJIH IPOU3BOITUTENH OCYIECTBIIACT
OIIEpAIKH [0 YIAKOBKE 6€3 IIPOBEIEHIA IOJTHOTO ITAKIIA IPOM3BOACTBa — ML L. 01—
I. 04 He 3aIONTHSIFOTCS)

05.1 TlepBuuHas yIakoBKa:

05.1.1 xamcyJsl B TBEpAOH 000I04Ke

~ 05.1.2 Kancysbl B MATKOH 000J109Ke

05.1.3 sxeBarelbHEBIE JJEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

05.1.4 ¥MIIperHEMPOBaHHBIE JIEKAPCTBEHHbIE (YOPMBI

05.1.5 sxuaKKe JeKapCTBEHHBIE (JOPMBI UL HApy)KHOTO TPUMEHECHUS

05.1.6 »uIKHe JEKapCTBEHHbIE (POPMEIL ISl BHYTPEHHET O IPUMEHEHHA

(05.1.7 BeTepuHapHBIE rassl
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Ne GMP/EAEU/BY/00062-2026

Kon

HamnMeHnoranue

05.1.8 npoumre TBEpPbIC IEKAPCTBEHHbIE (POPMEL

05.1.9 npenapatsl, HaxOIAIIHECS IO TaBICHAEM

05.1.10 reHepaTophl paIHOHYKIHI0B

05.1.11 MsrKme JeKapCcTBeHHBIE GOPMBI

05.1.12 cBeuw (CYNIIO3UTOPHH)

05.1.13 TabneTku

05.1.14 TparcAepMabHEIE ILUIACTHIPH

05.1.15 ycTpolicTBa Ul HHTPapyMUHAIIBHOTO (BHYTPHPYOLIOBOIO) BBEACHHS

05.1.16 mpoyas IpoAyKUHUS

05.2 Bropuynas ylnakoBKa

05.3 Beimyckaronmii KOHTPOJIb KauecTBa

I. 06

KonTtposnb kauecTBa

06.1 MukpoOGHOIOTHIECKOE TECTUPOBAHUE: CTEPHIBHOCTh

06.2 MukpoOHOJIOTHIeCKOe TECTUPOBAHHE: HECTEPUIIBHOCTD

v
v

06.3 Xumuueckoe ((hH3uIeCKoe) TECTHPOBAHHE

06.4 brojornueckoe TECTUPOBAHUE

I1. [TPOU3BOJICTBEHHGIE OIIEPAITMH — PAPMAIEBTUYECKHWE CYBCTAHIINA

II. 01 | ITpousBoacTBO (hapManeBTHIECKHX CyOCTaHIMi METOIOM XHMUYECKOTr0 CHHTE34
01.1 ITpor3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX IIPOAYKTOB (hapMaleBTHYECKOH CyOcTaHIMu
01.2 ITpou3BoAcTBO (hapMalrleBTHIECKOH CyOCTaHIMU-ChIpIa
01.3 3aBepmaromiye CTaJ|K [POM3BOACTBEHHOIO Ipolecca (HampUMep: OYMCTKA,
HepeKpHCTa/UTH3ALUsL, BEIIEIEHNe, BEICYITHBAHNE, H3MEIbUECHHE)
01.4 IIpouee

I1.02 |IIpomsBomcTBO  (hpapMaleBTHUECKHX  CyOCTaHIWM ~ MeTOOaMH  BBIIEJICHHS
13 MIPAPOIHBIX HCTOUYHHUKOB
02.1 Beigenenue GhapMareBTHYeCKUX CyOCTaHIMM M3 HCTOYHUKOB PACTHTEIBHOI'O
TIPOUCXOKICHUS
02.2 Brimenenwe (apMaleBTHUECKUX CyOCTaHIMA M3 HCTOYHHUKOB YKMBOTHOIO
TIPOHCXOMKICHUS
02.3 Brpzenenne hapMaleBTHIECKHX CYOCTaHIMi i3 OpraHoB (TKaHell) JenoBexa
02.4 Brimenenue (apMaleBTHIECKHX CyOCTaHIHUI M3 HCTOYHHKOB MHHEPATIBHOTO
IIPOUCXOXKIEHHUS
02.5 Monudukamys BeIIeTIEHHON (GapMalreBTHIecKoH cyOcTaHmmu (yKasblBaeTcs
ucrousuk w3 nyHkros 02.1 - 024) (B cioydac eCid TIPUMEHHM
. 02.5, B cepruduKaTe yKa3pIBalOTCs mpuMeHnMsle . 02.1-02.4)
02.6 OwumcTKa BBIIEIEHHOM (apMaleBTHUecKod CcyOcTaHuuM (yKasbiBaeTcs
HCTOYHHK #3 IyHKToB 02.1 — 02.4) (B ciyuae ecmu npuMmeHaM 1. 02.6,
B cepTHHKaTe YKa3bIBaAOTCS MpuMeHuMEle . 02.1-02.4)
02.7 ITpouee

I1. 03 | IIpou3BOACTBO (hapMalEBTHIECKHX CyOCTAaHIMK C MCTIOIb30BAHUEM OHONOTHYECKHX

MPOIIECCOB
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Ne GMP/EAEU/BY/00062-2026

Kon

HammenoBarue

03.1 depmenTaLsL

03.2 ITpou3BOACTBO C MCIIOJIH30BAHUEM KIIETOYHBIX KYJIBLTYP

03.3 Brigenenne/oancTKa

03.4 MoaubuKauus

03.5 IIpouee

II. 04

ITpou3BOACTBO CTEPUIBHBIX (hapManeBTHueckux cyocrannumi (paszaenst I1. 01, I1. 02,
I1. 03 mosUKHBI OBITh 3aI10JHEHE], T/Ie TIPUMEHHUMO)

04.1 ®apManeBTHIeCKHE CYOCTaHIMK, IPOU3BOIUMBIE B aCENTHYECKHUX YCIOBUIX

04.2 ®apmaneBTHYECKHAE CyOCTaHIIMH, OABEPracMble (PHHUIIHON CTEPUIIH3AIIIMH

I1. 05

3aBepIuaronye CTaluy IPOU3BOICTRBA (hapMalleBTUIECKHUX CyOCTaHITHMA

05.1 Cranuu ¢usudeckoii 06paboTku (HampuMep: CYIIKa,pa3MoJl/MUKPOHH3AINS,
IIPOCEUBAHKE)

05.2 IepBrynas ymakoBKa (moMelieHune/3analika GapMaleBTHIECKOH CcyOCTaHIU B
YNaKOBOYHEIN MaTeprall, HaXOISIIKICS C Hell B HEOCPEICTBEHHOM KOHTAKTE)

05.3 Bropuunas yrakoBKa (IOMEIIeHHE 3aleyaTaHHOW IIEPBHYHOM YMAaKOBKU C
(apMmarieBTU49EeCKOi cyOcTaHLMed B Hapy:KHBIA YIAKOBOYHBIA MaTepHan WM
KOHTEHHEp. DTO TakKe MOXET BKIOUaTh B ce0sS Kakue-TMOO IEWCTBHS IO
MapKHUpPOBKE MaTepHaia, HCIOIB3YeMOro B IENIAX HACHTH(QUKALMK WK ObecreyeH s
IPOCTIEKABAEMOCTH  (HyMepamuss CepHii) B OTHOMIEHWH (hapMaleBTHIECKOU
cyOcTaH

05.4 Ilpouee

I1. 06

KonTtpose kauecTsa

06.1 MuKpOOHOJIOrHYECKOE TECTUPOBAHHUE: CTEPHIBHOCTD

06.2 MukpoOHOIOTHIECKOE TECTHPOBAHUE: HECTEPHUILHOCTD

06.3 Xummdeckoe (pu3uueckoe) TECTUPOBAHMIE

06.4 buonoruyecKoe TeCTHPOBaHME

I1. 07

BrInycKaronuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa

OrpaHd9eHns WK TOSCHUTENbHEIe 3aMeTKH, Kacaromeecs 001acTH MpUMEHEH s CepTHHKaTa:
I. 02.1.5 xumKue neKapcrBeHHbIe GOPMEL I BHYTPEHHEr0 MPUMEHEHHS: CyCIIEH3HH VI MPHEMa BHYTPb, PACTBOPEL LA NPHEMA
BHYTpb, KOHIIEHTpAT A NMPHIOTOBNEHWS PAcTBOpa JUIs mpueMa BHYTpb. Cpok aeficTeus ceprTudukara AIA JTeKapcTBEHHOH
(OPMEI KOHIEHTpPAT /UTs MPHTOTOBIICHHS PACcTBOpA JUIA IpHeMa BHYTph orpanuder 10 01.11.2026 B cOOTBETCTBMM C 3afBICHHEM
000 «Hayuso-npousBoacTeeHHBIH HeHTp «benArpol'en» Ne 6-13 ot 12.06.2026;
1. 02.1.7 mpouue TBEpIBIe JIEKAPCTBEHHBIE (QOPMEL: MOPOIUKH JUIS OpHEMa BHYTPh H TPHTOTOBIISHHA pacTBOpa Ul TIpHEMa
BHYTPb, MOPOLIOK [ NPHeMa BHYTPh M IPHTOTOBJIEHHS PaCcTBOPA, NOPOLIOK /IS IIPHEMA BHYTPb.

3amecTuTens MuHucTpa — zmpeKTop
JlenaprameHTa BETEpHHAPHOIO ( s BIm® R

U TIPOJOBOJILCTBEHHOIO Han3op
MuHHCTEPCTBA CEBCKOTO X034
TIPOAOBOJILCTBUS PeCIIy6.TIHKH

_—

.. CMUNBETHEB
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