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CEPTUO®UKAT

COOTBETCTBUS IMPOMBINIJIEHHOT'O ITPOM3BO/ICTBA
JEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB TPEBOBAHUSIM
HAJVIEXKAIIEN ITPOU3BOJACTBEHHOM NMPAKTUKH

No 0273/2024/GMP
Cpox aetictaus ¢ 30 aBrycra 2024 r. no 29 asrycra 2027 r.

Bblnan no uroram npoBeseHuss uHcrekTHpoBaHMs ((hapMalleBTHUECKOH MHCNEKLIMK) B
cooTBeTcTBMK ¢ [lofioKeHHeM O TMOpsi/ike W YCIOBUSX MHCIEKTHpoBaHus ((apMaleBTHUecKol
MHCTICKIIMK) MPOMbILLIIEHHOTO POM3BOCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB HA COOTBETCTBHE TpeboBaHHsIM
Hannexkaleit  npousBOACTBEHHON NpPaKTHKM, YTBEPHKIEHHbIM MOCTAHOBIEHHEM Munucrepersa
3apasooxpaHenus Pecriybankm benapycs ot 18 HosGps 2020 r. N 102.

MunucTepeTBo 31paBooxpanenns Pecry6anku benapych
(HOHIIOC M COKPAUICHHOC HAUMCHOBAHHS YHOAHOMOYECHHOTIO opraHa)

MOATBEPIKAACT ClleayroLee:
[poBeJicHa cbapmaueBanecxaﬂ HHCIEK LN

peciyd/IMKaHCKOro yHHTAPHOTO NPOU3BOACTBEHHOIO npeanpustust « bEJIMEJITTPETTAPATBI»
(10JIHOC HAUMCHOBAHKC TIPOM3BOIMTEIS)

220006, Pecnybnuka Benapycs, r. Munck, yi. Maskosckoro, 1/1, 1/5

(azpec npOM3BOJCTBEHHOI T1011A/KH)

Ha OCHOBaHWHU: ,
npyvikasa MuUHMcTepeTBa 3ApaBoOXpaHeHus Pecny6auku Benapych ot 6 asrycra 2024 r. Ne 1072 «O6
OpraHu3alMyi MHCIIEKTHPOBAHUSA Y, : '

Ha ocHoBannn cpenewmii, nosyueHHsIX Npu npoBeseHUH MHCTIEKTUPOBAHMSL, TIOCIEHEE M3
KOTOpLIX ObiIO NpoBeeHo ¢ 26 aBrycra 2024 r. no 30 asrycra 2024 r., YCTaHOBJIEHO, YTO JAaHHOE
(hapmalieBTHYECKOE MPOM3BOACTBO cOOTBETCTBYET TpeGosanusm Hamnexaieit MPON3BOICTBEHHOM
MPaKTHKK, SKeUBaneHTHOH [lpunumunam u Pykosoactey Eponelickoro corosa 1o mHamiexaiiei
MPOM3BOJCTBEHHON MPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U1 MEAMLMHCKOrO | BETEPUHAPHOTO
NpUMEHEHHS W NpuHLMIiam CUcTeMbl COTPYAHHYeCTBA (hapmaLeBTHHeckuX MHcniekuuii (P1C/S).

Hacrosiumii  ceprudmkar orpakkaer cratyc NpOM3BOACTBEHHON MIOWAAKH HA MOMEHT
nposesieHs hapMaleBTHYECKOH HHCTIEKLIMN 1 110 HCTEUeHUH Bosiee 3 JleT oT JaThl MOC/EHEro JHsI
MOCACAHENO MHCNICKTHPOBAHUSA HE MOMET CUMTATBCS JAOKYMEHTOM, CBMETENLCTBYIOLMM O claTyce
coorsetcTus. Cpok felcTBus ceprudukata MoxkeT ObiTh COKpaLleH Npyu  WCNOJBL30BAHWN
COOTBETCTBYIOLUMX MPUHLIAMOB YIIPABJICHNs PUCKAMM TPH HATIMYWK COOTBETCTBYIOLIEH 3aMUCH B MoJe
«OrpaHuueHus UM MOSCHUTENbHbIE 3aMETKM, KacalouMecs o00acTH NPUMEHEHUSI HACTOSILLETO
cepTudurara.

Ceprudukar sapisercs JNeHCTBUTENBHBIM B Clyyae MPEACTABIEHHS BCEX €r0 JIMCTOB (kak
OCHOBHBIX JIKCTOB, TAK W JONOIHNUTENIbHBIX JIMCTOB).

AYTEHTUYHOCTD (MOTMHHOCTB) HACTOSAILETO CEPTUGMKATA MOIKHO nposepuTh B 6a3e AaHHbIX
Munucrepetsa  3apaBooxpanenus  PecriyGnuku benapych,  pacnonoxkenHoil no  aapecy:
https://minzdrav.gov.by/ r_u/d_ly_g-spetsiaI,istov_/_le,karslvennayz-x-_[_)ol itika/inspektirovanie-na-sootvetstyie-
trebovaniyam-gmp.php (Peectp cepruduraron GMP).

: Eciu ceprudmkar He mnpencrasien B ykasaHHON Gase JaHHBIX, cnenyer o0patuTbesi B

| YNOJIHOMOYEHHBIH OpraH, ero BblaBLLMi.
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MVHVCTEPCTBO 3[IPABOOXPAHEHVS PECITYBJIVIKVM BEJIAPYCh

CEPTUOUKAT

Ne 0273/2024/GMP

V] JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA [UISl MEAMLIMHCKOTO NPUMEHEHHS
[ JlekapcTBeHHble npenaparh! Ui KIMHUYECKUX MCCIIeI0BAHHM (MCTIbITaHKIA)

Kon | HaumenoBanue
1. [TIPOU3BOJICTBEHHBIE OINEPALIMH - JIEKAPCTBEHHAS ITPOJIYKLIMS

1.4 | Tlpouas jiekapcTBEHHAs MPOAYKUMS WK MPOU3BOACTBEHHAS AEATEILHOCTD
1.4.3. Ilpouee:
XpaHeHWe MCXOIHBIX MarepuaoB W rotoBoi npoaykuuu — 220006, Pecnybauka
Benapycs, r. MuHck, yi. Maskosckoro, 1/4; :
XPaHEHHWE WCXOIHBIX MAaTEPHAasOB, YMAKOBOYHBIX M TMEUATHBIX MAaTEepHasoB, TOTOBOWH
npoaykiuu — 220036, Pecny6ianka benapyce, r. Musck, betounsiii npoess, 7/1.
7/6-2, 7/6-4;
XHUMHuecKas ¥ MUkpobuosorudeckas sabopatopun — 220007, PecnyGnnka benapych, r.
Munck, yn. @abpuumyca, 30;
XUMuyeckas U MUKpoOUonoruyeckas 1abopaTopHuu, BbIMyCKAIOUMHA KOHTPOJIL KauecTsa
(Bbinyck cepun) — 220006, Pecny6nka benapycs, r. MuHck, yi. Maskosckoro, 1;
Ouonoruyeckas naboparopus — 220006, Pecnybnuka benapych, r. MuHck,
yi1. Masikosckoro, 1/10.

3. [MIPOU3BOJICTBEHHLIE OINEPALIMHU - DPAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHLIMHA
DdapmauesTryeckas cyocTanuus (cyGeTaHmMn): XOHPOUTHHA cyabdar HaTpus
3.2 [TponsBoacTBo apmalieBTHUECKUX CYOCTAHLMI METOAAMHN BbIAEICHUS U3 NPUPOIHBIX
MCTOYHUKOB
3.2.2. Bbigenenue QapmalieBTHHECKMX CYOCTaHUMA M3  HMCTOYHHKOB JKMBOTHOIO
NPOUCXOXJIEHUS (TPaXen KPYITHOrO poraToro ckora)
3.2.6. OuncTka BbiAeAEHHON (hapmaleBTHUECKON cyOCcTaHLIMK
3apepluaolye cTaaMy NPOM3BO/CTBA (hapMalleBTHieckux cyGeTanumii
3.5.1. Craguu ¢usmyeckoi 00paboTku: cyluka
3.5.2. [lepBuunas ynakoBka
3.5.3. BropuuHas ynakoBka
KonTtposnb kauecTBa
3.6.1. ®uznueckue (XMMUYECKHE) UCTILITAHKS
3.6.3. MukpoGrosoruyeckue UCrbITaHus (MCKIIOUas UCTbITAHUE HA CTEPUIILHOCTD)
3.6.4. Buosloruyeckue UCrbITaHUs
DapmaneBTirueckas cyocrtaHlus (cyOCTaHIMM): NENCUH CBUHON
3.2 ITpouzBoacTBo (apmaiieBTHUECKUX CYOCTaHUMIA METOAAMH BbIAEIECHHS U3 MPUPOIHBIX
MCTOYHUKOB
3.2.2. Bblgenenue QapMaueBTHUECKHX CYOCTaHLMH W3 MCTOYHMKOB JKHBOTHOTO
NPOHCXOXKAEHHUs (Cau3ucTas 0060104Ka JKeTyAKa CBUHEN)
3.2.6. Ouncrka BbieieHHOH GapMaLieBTHHECKOH CyOCTaHLIMK
3aBepLualouue cTa i NPOM3BOACTBA (papMaLEBTHUECKHX CyOCTaH LM
3.5.1. Cranuu dusnueckoit 00paboTKM: cyllKa, U3MelbUYeHHE
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CEPTH®UKAT

Ne 0273/2024/GMP

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

KoHnTponb kauecTsa

3.6.1. duzuueckne (XMMUYECKHE) HCTILITAHMUS

3.6.3. MUKpOBHONIOrMUECKHE UCTILITAHMS (MCKITIOUAs MCTIBITAHME HA CTEPUIILHOCT)

3.6.4. buonoruueckue UCrbITaHUs

DapmatieBTHyecKas cyOcTaHuus (CyOCTaHUMK): THMANWH

3.2

[TponssoacTso (papmaneBTHYECKUX CyOCTAHLMH METOIAMM BbIENEHHNS W3 TIPUPO/IHBIX
WUCTOYHWKOB

3.2.2. Buinenenue hapMaLeBTUYECKUX CyOCTAHLMI W3 HCTOUHMKOB JKMBOTHOTO
NPOUCXOXKAEHH (300Has JKee3a MOJIO/IHAKA KPYTHOIO poraroro ckora)

3.2.6. Oumncrka BbiACNEHHON (hapMaleBTHYECKOH cyOeTaHLyu

3aBepluaroLuue CTajiuu Mpou3BoACTBa (hapMaLEBTHUECKUX CYOCTAHLIMIA

3.5.1. Craamu dusnyeckoil 06paboTKH: Cylika

3.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoska

KouTpons kauectsa

3.6.1. Duznueckne (XMMUUYECKHE) HCTILITAHMUS

3.6.3. MukpoGu1oa0ruieckue UCIbITaHUs (MCKIIOUas MCTIBLITAHUE HA CTEPUIILHOCTD)

3.6.4. Buosoruueckue UCnbITaHU

®apmatieBTuyeckas cyocTaHums (CyOcTaHLMK): N1/1a3a

3.2

[TpousBoacTBo hapmaLieBTHHECKHX CyOCTaHLUMI METOIAMHM BbIJAEAEHUS M3 MPUPOIHBIX
MCTOYHHMKOB

3.2.2. Buinenenue apmaneBTHUECKUX CyOCTAHLMI W3 HCTOUHUKOB HHUBOTHOTO
IPOUCXO3K/IEHHUS (CEMEHHUKM KPYIHOrO poraToro ckoTa)

3.2.6. OumcTka BblACNEHHON (apmaleBTHUECKOM CyOCTaHLIMK

3apepuuatoiime CTajuu NPOU3BOACTBA (hapMaLIEBTUUECKHX CYOCTaH M

3.5.1. Craaumn dpusnueckoit 06paboTku: cyllKa

3.5.2. IlepBuunas ynakoeka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

Konrponb kauecrsa

3.6.1. Dusnueckue (XMMUUYECKHE) HCIILITAHUS

3.6.3. MuKpoGHOIOrMuecKrue HCIbITaHUs (MCKII0UYas UCTILITAHUE HA CTEPUIILHOCTD)

3.6.4. bHonoruyeckue UenbITaHus

DapmauepTrueckas cybcranuus (CyOCTaHLIMKM): HATPUS HYKIEUHAT
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[IpoussoacTeo dpapmaueBTHUecKX CyOCTAHIMH METOLAMM BBIACIEHNS U3 PUPOIHBIX
MCTOUHHUKOB

3.2.7. llpouee: BbiaeneHue GpapMaLeBTHUECKUX CYBCTaAHLMI 13 IPOAOKER (APOIOKH
xneborneKkapHbie) ¢ NOCIEYIOIEN OUHCTKOH

3apepluatoline cTajnu NPOU3BOACTBA (hapMaleBTHUECKUX CYOCTaHLIMI

Crpanuua 3 u3 6




MVHWCTEPCTBO SHPABOO)CPAHEHI/IH PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb
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Ne 0273/2024/GMP

3.5.1. Ctaauu dusnyeckoit 06paboTku: cyuika

3.5.2. IlepBuuHas yrakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

KOHTpOJ’lb KayecTBa

3.6.1. duznveckue (XMMUUYECKUE) UCTIbITAHKS

3.6.3. MUKpOOHONIOrHUECKHE MCTIbITAHMS (MCKITHOYAs MCTIBITAHWE HA CTEPHJILHOCT)

3.6.4. buonoruyeckue UCrbiTaHUs

dapmartieBTHuUecKas cyOcTanlmns (cyOcTaHLMmM): MOPOLIOK MNOKENYNOUHON HKETe3bl
BBICYLIEHHOH W CIIM3UCTBIX 000/104€K TOHKMX KWILOK BbICY LIEHHBIX

3.2

[TpouzsoacTBo hapmaleBTHUECKUX cyOCTaHUMI METOAAMH BbIIC/ICHHS U3 TIPUPOJHBIX
MCTOYHUKOB

3.2.2. Boigenenue d)apmaueBTuqec:Kux cyOCTaHLMK U3 MCTOYHMKOB XKMBOTHOTO
MPOUCXOKIEHHS (MOKETyJ0UHAs JKee3a KPyMHOro poraToro CKoTa v CBUHEH 1
CJIM3UCTBIC 000N0YKHM TOHKUX KULLIOK CBHHEH)

3.2.6. QuucTka BbljIeIeHHOM (hapmalieBTHHECKOH cybcTaHLmMu

3aBepuialoLIMe CTaANH MPOU3BOACTBRA (hapMaLIEBTHUECKHUX CYOCTaHLIWHA

3.5.1. Cranuu dusnyeckoi 06paboTKK: CyLLIKa, U3METBUYEHHE, TPOCcCeHBaHue

3.5.2. IlepBuunas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoska

KoHTposib kauecTBa

3.6.1. Duznyeckue (XUMUUYECKHUE) UCTILITAHMS

3.6.3. MUKpOGUOIOrMYECKHE HCTILITAHKS (MCKIIIOHAs MCTBITAHUE HA CTEPHJIbHOCT)

3.6.4. BUONIOrMYeCKHE UCTIBITAHUS

dapmauenTuueckas cyberanLms (CyOCTaHIMK): KOHLEHTPAT OBOMYKOW/1A (MPOMENY TOUHBIH

MPOAYKT)

4.2

[TpoussoacTBo d)apmaueBTuqecxux CcyGCTaHLMI METOIAMM BbIZIENEHHS! U3 PUPOHBIX
MCTOUHUKOB

3.2.2. Boigenenue dapmaiieBTHUECKUX CYyOCTaHLIMH U3 HCTOYHHKOB YKUBOTHOTO
NPOUCXOkKIAeHHs (OEN0K YTHHDBIX SIULL)

3.2.6. OuucTKa BbIICICHHO#H (hapMaLeBTHHECKOH CyOCTaHLIMK

3aBepluaioline CTaiMK NPOU3BO/ACTBA (hapMaLeBTHUECKHX CyOcTaH MK

3.5.1. Cranuu dusnueckoii 06paboTku: GpuabTpaLms

3.5.2. IlepBuunas ynakopka

Ko HTPOJIb Ka4yeCcTBa

3.6.1. ®usnyeckue (XMMHUYECKHUE) UCTILITAHUS

3.6.3. MukpoBHOIOrHyecKHe HCTIbITaHKs (MCKIIOUast HCTIbITAHME HA CTEPUIILHOCTD)

3.6.4. Buonoruueckue McrbiTaHus

dapmaueBTuyeckas cyocTaHLus (CyOcTaHLMKU): TUAPOIU3AT FOJIOBHOIO MO3ra KpynHoro
poraToro CKOTa M cBUHeH (NMpoMesKyTOUHbIH MPOAYKT)

Crpanuua 4 n3 6
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[1pousBoacTeo papmaueBTHUECKMX CyOCTaHUMIA METOIAMH BBIAETEHNS U3 NPUPO/IHBIX
MCTOUHUKOB

3.2.2. Boiaenenue dapmaleBTHUECKUX CyOCTaHLMH M3 HCTOYHUKOB JKMBOTHOTO
TPOUCXOKAEHUS (FOJOBHON MO3I KPYMHOrO poraToro ckoTta u CBUHeH)

3.2.6. OumncTka BblieIeHHOMH (hapMaLeBTHYECKOH cyOcTanLuu
3aBepluaroLMe CTaJiuk NPOM3BO/CTBA (hapmMalleBTHYECKUX cyOcTaHLIMH

3.5.1. Craauu gusudeckoii 06paboTku: GunbTpaims

3.5.2. llepBuunas ynakopka

KoHTposib kauecTsa

3.6.1. Dusnueckue (XUMHUYECKHE) UCTILITAHUS

3.6.3. MukpoOHoaoruueckue UCrbITaHus (MCKITIOYas UCTbITAHWE HA CTEPHIILHOCTD)

3.6.4. bUOAOrMUYECKHE UCTNIBITAHUS

(apmauesTudeckas cybcTaHUus (cybeTaHumm): pacTBop Lepebposiusara (POMexy TOUHbII
MPO/YKT)

3.2

ﬂpomsoncwo d)apmaueBTw-lecxux cy6c1‘a|-lum>’1 METOAaMHU BbIJICNEHUS U3 MPUPOAHBIX
HCTOYHHKOB

3.2.2. Boinenenue dapmaleBTHUECKUX CYOCTAHLIMIA W3 MCTOYHUKOB JKUBOTHOTO
NPOUCXOMKAEHUS (FOJOBHOH MO3I KPYIHOIO POraToro ¢cKota U CBUHeH )

3.2.6. OuncTka BblACICHHON (hapMalieBTHYECKOH CyOcTaHLMK

3aseplualouiue CTajiu NpOM3BOACTBA (hapMaLEBTHYECKHUX CYOCTaH LM

3.5.1. Craaum Qpusnueckoit 00paboTku: puabTpaLus

3.5.2. TlepBuuHas ynakoBka

KoHTposib kauecTra

3.6.1. Duznueckue (XUMUUECKHUE) UCTTBITAHMSA

3.6.3. MukpoGuooruyeckue UCnbiTaHus (MCKI04as UCIbITAHKE HA CTEPHIIBHOCTD)

1.

3.6.4. BUOJIOTHYECKHUE UCTIBITAHMS

DapmalieBTHyeckas cyGeTaHLms (CyOCTaHLMK): pacTBOP CTEKIOBUIHOTO Tea (MPOMEKY TOUHBIH
MPOYKT)
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[TpousBoacTso apmaLeBTHUECKUX CyOCTaHLMI METOIAMHM BbIJIGIEHUS M3 NPUPOAHBIX
MCTOYHUKOB

3.2.2. Beigenenue gapmaLeBTHIECKUX CyGCTaHLMH W3 HCTOUHHKOB AKUBOTHOIO
NPOHCXOIKAEHHMA (CTEKIIOBMIHOE TENO I1a3 KPYMHOro poraToro ckoTa)

3.2.6. OuncTka BblACICHHON apmalieBTHYECKOH cyOcTaHLnK

3aBepLuarolue CTajauu Npon3BoACTBA (papMaleBTUUECKHUX CyOCTaHLINIH

3.5.1. Craauu dusudeckoii obpaboTku: dunbrpaLms

3.5.2. [lepBuyHas ynakoBka

KoHTponb kauecrsa

3.6.1. ®uznueckue (XUMUUECKHUE) UCTTLITAHMS

3.6.3. MukpoOuosnoruyeckue UCnbITaHus (MCKJIHOYas UCTIbITAHUE Ha CTEPUIIBHOCTD)

3.6.4. BUONOrMYECKUE MCTbITAHMSA

Crpanuua 5 u3 6 7 i el ‘ '

N2 0000878




MMHMCTEPCTBO 3[IPABOOXPAHEHNS PECITYBJIVIKV BEJIAPYCb

CEPTHOUKAT

No 0273/2024/GMP

OrpaHuueHnst WK NOSICHUTENIbHbIE 3aMETKH,

Kacatouiecs 06J4acTi npuMeHeHus cepTudukara:
neiicTBrHe cepTU(hUKaTa PacrpoCTPaHsIeTCs Ha MPOM3BOJACTBO CJEAYIOUIMX d)apmaueswqecxnx
cyOcTaHLMit U POMEIYTOUHBIX MPOLYKTOB:
- XOH/JPOUTHHA cybdaT HaTpus,
- MEMNCUH CBUHOM,
- HATPUs HYKJICHHAT,
- MOPOLLIOK MOKENYA0UHOM JKee3bl BbICYLIEHHOH M 000J04EK TOHKMX KHILIOK BbICYLICHHBIX,
- KOHLIGHTPAT OBOMYKOHM/1a
Ha yuyactke Nel MO MNpOM3BOACTBY M XMMMUYECKOM ouncTke cybcranumii uexa Ne2l,
pacnosiokeHHoro no aapecy 220006, Pecny6anka benapycs, r. Munck, yi. Maskosckoro, 1/1;
- THMaJIUH,
- IMaasa,
- THZIPOJIM3AT FOJOBHOIO MO3ra KPYMHOTO poratoro cKota v CBUHEH,
- pacTBop Lepebponuzara,
- PacTBOp CTEKJIOBUAHOIO Tesla
Ha y4actke Ne 2 no npous3BoacTBy cyOcraHumit uexa Ne 21, pacnonomeHHWnpecy 220006,

Pecny6nuka Benapycs, r. MuHck, yii. MasikoBckoro, 1/5
CrapogoiitoB A.l'.,
3aMECTHUTEIb
MunucTpa 3apaBooXpaHeH s

Pecny6nuku benapych
((pamunms. COBCTBEHHOE MM, OTHECTBO (CCan
MMECTCS1), I0IDKHOCTh CIIyKalllero)

16 nexabps 2024 r.

(1ara 1nojutcanms)

Crpannua 6 u3 6







