MJ?!HMCTEPCTBO MMPOMBILHIJIEHHOCTH M TOPI"()B.HH
POCCHICKOI ®EJIEPALIMM

CEPTHOHUKAT

COOTBETCTBI/IH HPOM'J’BO)ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX C?EI[CTB TPEEOBAHI’IﬂM TTPABMJIL
HA,[UIEHCMHEH HPOHBBO,U.CTBEHHOH TTPAKTHKH EBPA3UIICKOIO SKOHOMMHECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01480-2024
Cpoxk nevictus ¢ 09.08.2024 o 08.08.2027

Beigan 1mo  WTOraM — IpoBeNEeHHS  (papMAaleBTHYECKOH  HMHCIIEKIHH
~ BcoorBerctBud c IlpaBumamm mnpoBegeHHs (bapmauexmqecmx anneKuHH
= yrBepxkaeHHpiMu  Pemennem CoBera EBpasuiickod 3KOHOMHYECKOM Korvmccmx
ot 3 Hos10ps 2016 r. Ne 83

MHHHECTEPCTBO IMPOMBIILIEHHOCTH U Toproeiu Poccuiickoi @enepanyu

(Munnpomropr Poccun)
(I’[OJIHOC H COKpamEHHOE HAMMCHOBAHHE YIIOJTHOMOYEHHOIO opraHa)

IIOJATBEPIKIAET CIEMAyIOIIEe:
npoBeeHa papMalleBTHIECKas HHCIIEKITHA

®enepaibHOE rOCYAapCTBEHHOE YHHTAPHOE NPeINPUsTHE
«Cankr-IlerepOyprckui HayYHO-HCCIIEA0BATEILCKHH HHCTUHTYT BaKIMH H
CHLIBOPOTOK ¥ NPEANpPHSATHE 0 IPOU3BOJACTBY GAKTEPAIAHBIX IPENAPATOR
(I)enepam.noro MeANKO0-0HOJIOrHYeCKOro areHTCTBa

(IIOJ]}IOG HaHMCHOBAaHHE ITp0H3BOI£HTBH5I)
r. Canxr-Ilerepbypr, r. Kpacuoe Ceno, yn. Crobonel, a. 52, mut. B

(anpec NpoOH3BOACTBEHHOI NNOMAIKH)

Ha OCHOBaHHUH: \ =
3asBneHus Ne 4390210884 na nonydenue paspenicHus (IMICH3UH) Ha ocymeCTBJIeHHe
- IESTENBHOCTH 110 MPOU3BO/CTBY JIEKAPCTBEHHEBIX CPEICTB.

Ha OCHOBaHWM CBe/eHHH, MOTYYEHHBIX MPH MPOBENCHUH HHCIEKTUPOBAHHS,
ToCIeAHEe U3 KOTOpBIX Gbuo mposeneHo 08.08.2024 - 09.08.2024, ycTaHOBIEHO, YTO
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JlaHHOE Q)aﬁ),qaueBTqucxoe IIPOM3BOJACTBO COOTBEICTBYET TpeboBaHMsiM IlpaBmi
HaJUIeKaINeH MTPOU3BOJCTBEHHOR NpaKTUKH EBpasuiickoro 3KOHOMHYECKOTO COI03a,
OKBHUBAJIEHTHBIX -IIpHHun;IaM u Pykoeomctsy Espomeiickoro CO03a 10 HaIIeXKaLIeH
IIPOM3BOACTBEHHOMN "rtpaKT'HKe- H@KachBeHﬁ_I;Ix cpenéTB" o8 METUIIMHCKOIO
¥ BETEPMHAPHOTO TPHMEHEHHA W - NPUHIHOAM CHCTEME COTpYIHHYECTBA
tdapmanerTrueckux uacnekmuii (PIC/S). :

Hacrosimmuii cepTudHKAaT OTpakaeT CTAaTyC IPOH3BOACTBEHHOM ILIOIIANKH
Ha MOMEHT IIpoBeeHus (apMaleBTHYECKONW HHCIIEKIIMY H TI0 HCTeYeHHH Oonee 3 et
OT JAaTBl TOCHEHHETO MHA NOCIEAHEI0 HMHCIICKTUPOBaHHA HE MOMXET CYMTAThCH
- IOKYMEHTOM, CBHIAETEIECTBYIOIIMM O cTaTyce cooTBeTcTBHA. Cpok [eicTBHA
ceprudukata MOXKeT OBITh COKpAIleH IIPH HCIIONB30BAHUH COOTBETCTBYROLIUAX
NIPHHITUIIOB YIIPABJIEHNS PHCKAMH NPH HATHYHM COOTBETCTBYIOMIEH 3alMCH B IIONE
«OrpaHHYeHUsT WM TOSACHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacalommecs 00JacTH IpUMEHEHHs
HacTosAImero cepTudukaTay.

" Cepruduxar sBIAETCA NEHCTBUTENBHBIM B Clydae MPEICTABIEHHS BCEX
€ro JHMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK U JOIIOJTHUTEIbHEIX JIHCTOB).

AYTEHTHYHOCTS (IIOJJIMHHOCTb) HACTOSILIEIO CEPTHPHKATA MOKHO MPOBEPHTH
B 6a3e manHEIX Munnpomropra Poccuu.

Ecnu cepruduxaT He NpencTaBleH B YKa3aHHOW 0a3e MNAaHHBIX, ClEIyeT
00paTUTECA B YIIOTHOMOYEHHBIH OpraH, ero BBIIaBIINH.

E.I'. Ilpue3xena

ceHTabps 2024 r.
vlO0ayu cepmughuxama)
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MWHUCTEPCTBO NPOMBINVIEHHOCTH U TOPFOBJIH
POCCHMCKOM ®EJIEPALIAA
GMP/EAEU/RU/01480-2024

= JIeKapCTBEHHLIe CpeacTa i MEAHIHHCKOI0 IPpAMCHCHHANA

R JIelcachBeHHme NMpenapaThl Il KIHHHIEeCKHX NCCIe0BAHUNA (ncnbu*annn)

Kox % HanmMeHnoBanue

1. TIPOM3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIMH — JEKAPCTBEHHAS [TPOAYKIIM S

1.1 | CtepunbsHas NpOIYKIIHS

1.1.1 TIpousBomumas B acenTHYECKHX YCIoBHAX (omepauuu o0pabOTKU
IS CIIEAYIOIIMX JIeKaPCTBEHHBIX QOpM):

1.1.1.1. XXuaxue nmekapcTBeHHbIe HOpMBI 60IBIIOr0 06BEMa

1.1.1.2. XXuakue nexapcTBeHHbBIE HOPMBI MAJIOro o0semMa

1.1.1.3. JIuodunmsarel

1.1.1.4. Teeparie nexkapcTBeHHBIE GOPMBI M UMILIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue JieKapCTBEHHEIE HOPMBI
1.1.1.6. IIpoyas IpOAYKIMS, IPOM3BOAMMAS B ACENTHIECKUX YCIOBHIX
1.1.2. Tlomeepraemas (UHHIODHOH CTepwIH3anuy (ormepanud o0paboTKH
JUISL CITEIYIOIIMX JIEKaPCTBEHHBIX Gopm): LA
1.1.2.1. Xunkue nexkapcreeHnble GopMbl 00IBIIOro 00seMa sl
1.1.2.2. XXuaxue nexapcTBeHHEIE GOPMBI MaJIoro obsema 5 f'
1.1.2.3. Trepapie nexapcTBeHHBIC GOPMBI H MMILTAHTATHI o;]
1.1.2.4. Msarkue eKapcTBEHHbIE HOPMBI
1.1.2.5. ITpoyas nmpoayKums, DoABepracMas (PUHUIIHON CTEpPUIH3AIUHI ";j F
1.1.3. Beimyckarpi KOHTPOJIb Ka4ecTBa " f
HecTepunpHas IpOIyKIUs : k: ¢
1210 HecreprasHas TIPOIYKIIHS (TEXHOJIOrHYECKHe olepanuu ol
JUIS OJIYYEHHs CIENYIOMHMX JEKapCTBEHHBIX hopMm):
1.2.1.1. Kancyusl B TBEpIOH 000JI0YKE

1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 000JI09Ke

1.2.1.3. XXeBaTenbHbIE IEKaPCTBEHHEIE HOPMEL

1.2.1.4. IMnperuupoBaHHEIE JIEKAPCTBEHHBIE (hOPMBI

1.2.1.5. XXunxue 1ekapcTBeHHBIE GOPMBI IS HAPYKHOT'O IPUMEHEHHUS

1.2.1.6. XXuakue nexapcTBEHHbBIE HOPMBI JUIS BHYTPEHHET0 MPUMEHEHHUs

1.2.1.7. MenuuHCKHE ra3bl

1.2.1.8. Ilpoyne TBepabIe JEKapPCTBEHHBIE POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxoagIIKECs NOA JABICHUEM

1.2.1.10. PaguoHYKNHOHEIE F€HEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHEIE HOPMEL

1.2.1.12. Cpeun (CYIIIIO3HTOPHH)

1.2.1.13. Tabnerxku

1.2.1.14. TpancaepMayibHBIE IIJIACTEIPH

1.2.1.15. IIpodas HecTepuIbHAS IPOIYKIHS
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GMP/EAEU/RU/01480-2024

1.2.2. BemycKaromu#t KOHTPOJIE KadecTBa (CepTHMHKALHS CepHH)

1.3

buonornyeckas JICKapCTBCHHAA MIPOAYKIIHA

1.3.1. Buonoruyeckas JeKapCTBEHHAs POy KIIHsL:

1.3.1.1. IlpoayKTEl KpOBH

1.3.1.2. MmmyHoGHOMOrMYECKas NPOAYKIMSA: AJUIEPreHbl: PAacTBOP;, BAKIIMHBL
IMYJIbCUS

1.3.1.3. IIpoaykums Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KJIETOK (TIPOIYKIIHA I TEPAHH
COMATHYECKHMH KIIETKAMHU)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAS TPOTYKLIHS

1.3.1.5. buorexHonoruyeckas NpoaYKIIHs

1.3.1.6. IIpomgykuus, BHIAECNIEHHAS M3 JXXUBOTHBIX HCTOYHMKOB WM OpPraHOB
(TxaHel) yenoBeka

1.3.1.7. TkaHenB)€eHEpHAas NPOAYKIM (IPOAYKIH TKAHEBOM HHXEHEPHH )

1.3.1.8. IIpouas 6HonOrHYeCKas JEKAPCTBEHHAS MPOTYKITHL

1.3.2. Brimyckaroonmii KOHTponb (cepTHHKanusA cepuu) (IepedeHb BHIOB
TIPOJTYKITHH):

1.3.2.1. IIpoayKTHl KPOBH

1.3.2.2. UMMyHOOHOTOTHYECKAS IPOIYKIIHS

1.3.2.3. ITpoayknus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IPOAYKIMS A TEPalUu
COMATUYECKHMHU KIIETKAMH)

1.3.2.4. 'enoTepanesTHyecKas IPoayKIHs

1.3.2.5. bruoTexHOoM0rHYeCKast IPOOYKITH

1.3.2.6 Ilpomykuus, BbIOCIEHHAs M3 >XMBOTHBIX WUCTOYHHKOB HIIH OPTaHOB
(TKaHeH) YeaoBeKa

1.3.2.7. TkaHeHHXeHepHas NPONYKIHS (IPOAYKIIHA TKAHCBOH HEDKEHEPHH )

1.3.2.8. IIpogas Omoorunyeckas JeKapCTBEHHAS IPONYKITHA

E.I'. IlpuesxeBa

10 centsbps 2024 r.
Ba ebloauu cepmugpuxama)
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MUHUCTEPCTBO NIPOMBIIIJIEHHOCTHU U TOPFOBJII/I
POCCUMCKOH ®EJEPALIUA
GMP/EAEU/RU/01480-2024

IIpoyas IeKapcTBEHHAs NPOAYKIKA MM IPOM3BOACTBEHHAS JIEATENbHOCTD

1.4.1. ITpou3BoACTBO:

1.4.1.1. PacTutensHas OpoXyKIHS

1.4.1.2. 'oMeonmaTHgecKas IPOYKIHS

1.4.1.3. ITpouas mpoXyKIHs

1.42. Crepuwmsanus (papManeBTHIeCKHX CyOCTaHIMM, BCIOMOTaTEMbHBIX
BEIECTB, TOTOBOM IIPOXYKIIHH:

1.4.2.1. QunpTpanms

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIM3alUs

1.4.2.3. Crepuim3anus mapom

1.4.2.4. XuMudecKas CTepHIHA3aIMs

1.4.2.5. Crepunu3anus raMMa-H3IyIeHUEM

1.4.2.6. CTepuIH3aIys SIeKTPOHHBIM H3TYIEHUEM

1.4.3. IIpouee

Yaxkoska

1.5.1. TlepBryHas ymakoBKa:

1.5.1.1. Kancymnel B TBep10# 060109Ke

1.5.1.2. Kancyisl B MATKOH 000J10UKe

1.5.1.3. XeBarennHbie IeKapCTBEHHBIE HOPMEI

1.5.1.4. UMupersupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (hOPMEI

1.5.1.5. XXuakue nexkapcTBeHHBIe HOPMBI U1 HapY»KHOTO IPUMEHEHMS

1.5.1.6. XKunkue nexapcTBEHHEIE HOPMBI 711 BHYTPEHHErO IPUMEHEHHUS

1.5.1.7. MeguimMacKye ra3sl

1.5.1.8. IIpoune TBepApIe JIEKapCTBEHHEIE (DOPMEI

1.5.1.9. Ilpenapatsi, HaXOAAIIKECS O] AABICHAEM

1.5.1.10. PagnoBYKIHOHBIE T€HEPATOPEI

1.5.1.11. Msarkwue rexapcTBeHHBIE QOPMBI

1.5.1.12. Creun (CyIOIIO3UTOPHH)

1.5.1.13. Tabnerxku

1.5.1.14. TpancaepMaibHBIe IIACTEIPH

1.5.1.15. ITpouas HecTepHIbHAs JIEKAPCTBEHHAS MPOLYKLIMSA

1.5.2. BropuyHas yrakoBka

KOHTpOJIB KageCTBa

1.6.1. MuxpoOHOJIOrHYECKIE UCIIBITAHNS: CTEPHUIIEHOCTD =

1.6.2. Mukpo0OH0oJIOTHYECKIE HCIBITAHHA: MUKPOOHOIOTHIEeCKas YUCTOTa -

1.6.3. Xumuueckue (bH3HYECKHUE) HCTIBITAHHS s

1.6.4. buonoruyeckue UCIIBLITAHUA

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMTPOJYKIIWH

KoHTpoJb KayecTBa UMIIOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHOMN MPOAYKIIHH

2.1.1. MuxpoOHOJIOrHYECKHE HCIBITAHMS: CTEPHILHOCTD
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GMP/EAEU/RU/01480-2024

2.1.2. MUKpOOHOIOrHUECKHE MCIILITAHMSA: MUKPOOHOIOTHYECKas YHCTOTA
2.1.3. Xumuueckue (PU3HIECKHE) UCIIBITAHMS N

2.1.4. BHOIOrHYecKre UCIILITAHUS

CepTudHKalHs cepyH MIMIOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOH NPOAYKIIHH

2.2.1 CrepunbHas IpOAYKIIMS:

2.2.1.1. Ilpou3BouMas B aCEITHYECKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. IlogsepraeMas GHHHMITHONW CTEPHUIIU3ALHH

2.2.2. HectepunpHas NPOIYKIIHA

2.2.3. buojorudeckas JeKapCTBEHHAA IPOAYKIIHS:

2.2.3.1. IIpoyKThl KpOBH

2.2.3.2. UmMMyHOOHONIOrHYecKas NPOAYKIIHMA

2.2.3.3. IlpoayKus Ha OCHOBE COMATHUECKUX KIETOK (IIPOIYKIUA AL Tepanul
COMATHYECKHMH KIETKAMH )

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKas MPOLYKIIMS

2.2.3.5. bBHoTexXHONOTrHYeCKas NPOIYKIIMA

2.2.3.6. IIpogykuus, BBIACJIEHHAs M3 JXXHBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OpPraHOB
(TKaHeH) JemoBeKa

2.2.3.7. TkanenHxeHepHas TpoayKuus (IpOAYKIMS TKAaHEBOH HHIKCHEPHH)

2.2.3.8. ITpogas Omonornyeckas J€KapCTBEHHAS MPOIYKIIHS

IIpoyas aesTenpHOCTD 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnomanka hu3HYecKoro HMIopTa (BBo3a)

2.3.2. MmopT NpoOMEXYTOYHOH NPOAYKLHH, IIOABEpramlieics ganbHeHIIeH
0bpaboTke

2.3.3. Ilpoyee

E.I'. IIpue3xeBa
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MUHHUCTEPCTBO IIPOMBIIIJIEHHOCTH ¥ TOPTOBJIA
POCCHVICKOM ®ENEPAIIMA
GMP/EAEU/RU/01480-2024

dapmarieBTHYecKas cybcranus (cybcranuu):

3. IPOM3BOICTBEHHBIE ONIEPAIIAY - ®APMAIEBTHUECKUE
CYBCTAHIIAH

3.1 | IIpon3BoacTBO (hapMalleBTHISCKUX CYOCTAaHIMI METOIOM XHMHUYECKOI'0 CHHTE3a -
3.1.1. IIpou3BomcTBO NPOMEXYTOYHBIX IPOLYKTOB  (papMalleBTHIECKOH
cybcTaHIMH :

3.1.2. ITpou3BOACTBO HEOUHIIIEHHOH hapMalleBTHYECKOH cyOCTaHIIMM
3.1.3. Coneobpa3zoBanne (OYHCTKA)
3.1.4. IIpouee

3.2 | [IpousBoncTBOo (apMaueBTHYECKMX CyOCTaHIMM METOJaMU BBIJEIHEHHMS H3
MIPHPOJHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. BrigeneHue papMaleBTHIECKUX CYOCTaHIIMH U3 HCTOYHHUKOB PACTHTENHHOIO
TIPOMCXOXICHUS :

3.2.2. Brimenenue (papManeBTHUECKHUX CYOCTaHIMM M3 MCTOYHHKOB >KUBOTHOIO
[IPOUCXOXKICHHUS

3.2.3. Beiienenue dhapMalleBTHYECKHUX CyOCTaHIM U3 OpraHoB (TKaHEH) YeJIOBEKa
3.2.4. Beigenenue papMaleBTUYECKUX CyOCTaHIMH U3 HCTOYHMKOB MUHEPAIBHOTO
IPOUCXOXKIACHUA

3.2.5. Moaudukaius BeISIEHHOM hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHIMH

3.2.6. QuncTKa BeIEIEHHON (hapMaleBTHUECKOH CyOCTaHIHK

3.2.7. Ilpouee

3.3 | Ipon3BoacTBo (apManeBTHYECKHX cyGcTaHIMiE ¢  HCHOAbL30BAHHEM
0MONOrHYEeCKHX MPOILECCOB
3.3.1. ®epmenTanus
3.3.2. [Ipou3BOJCTBO C HCIOIE30BAHHEM KIETOYHBIX KYABTYD (KIETKH GaKTepHH)
3.3.3. Beigenenue (04nCTKA)

3.3.4. Monaubukamms
B | 3.3.5. IIpoyee: uHKYOALMsI KYPHHBIX SMOPHOHOB

3.4 | Ilpou3BOJCTBO CTEPHIBHEIX (hapMalleBTHYECKHX CyOCcTaHIHH
3.4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTaHLIMK, IPOH3BOIMMBIE B ACENITHYESCKUX YCIOBHSIX
3.4.2. ®apmalnieBTHYECKHE CYOCTaHIMY, ITIOIBepraeMble GUMHHUITHON CTEepUIN3alIMI

3.5 | 3aBepuraroniye cTaguy IPOU3BOACTBA (apMaEBTHYECKUX CyOCTaHIMI

3.5.1. Craguu pusrdgeckoit 00paboTku

3.5.2. IlepBuyHas yImaKoBKa

3.5.3. BropuuHas ymakoBka

3.5.4. ITpouee

KoHTponb KauecTBra

3.6.]1. Ousnyeckue (XUMHIECKHE) HCIIBITAHHMS

Crpanuna 7 us 8
000004789
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Ha CTEPHJIBHOCTD)

3.6.2. MHuKpoOHOIOrHYECKHE HCTIBITaHUS (Bxirodast HCHBITAHHE |

3.6.3.  MukpoOroIornyecKue UCIIBITaHUA (MCKMoYas  HMCHBITAHHUE
HA CTEPHJILHOCTE) S

R

3.6.4. buonoruvyeckye MCOBITAHUA ‘

4. TIPOYME OIIEPALIMU - PAPMAUEBTUYECKUE CYBCTAHLIMN

OrpaHHYeHMs WM TOACHHTENbHBIE 3aMETKM, Kacalpouecs O0nacTH IpHMMEHEHUs
cepTaHUKaTa: -

E.I'. Ilpues:xeBa

3amectuTeas MuHucTpa

10 centsbps 2024 r.
a ebl0ayu cepmugpuxama)
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UNION ECONOMICA EUROASIATICA
MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA

CERTIFICADO

SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
LA UNION ECONOMICA EUROASIATICA EN LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS

n.” GMP/EAEU/RU/01480-2024
Plazo de validez: desde el 09/08/2024 hasta el 08/08/2027

Emitido en base de los resultados de la inspeccion farmacéutica conforme a las Normas
para la Realizacion de Inspecciones Farmacéuticas aprobadas por Decision del Consejo de la
Comision Economica Euroasiatica del 3 de noviembre de 2016 n.° 83

por el Ministerio de Industria y Comercio de la Federacion de Rusia
(nombre completo y abreviado del organismo autorizado)

y confirma que:
se realizd una inspeccion farmacéutica de la

Entidad Unitaria Estatal Federal
«Instituto de Investigacion Cientifica de Vacunas y Sueros y Fabrica de Produccion de
Preparados Bacterianos de San Petersburgo»
de la Agencia Federal Médico-Bioldgica
(nombre completo del fabricante)

San Petersburgo, Krasnoe Selo, ¢/Svobody, 52, letra V

(direccion del sitio de produccion)

en base a:
la solicitud n.° 4390210884 para obtener una autorizacion (licencia) para realizar actividades
para la produccion de medicamentos.

Con base en la informacion obtenida durante la inspeccion, la ultima de las cuales se
realizd desde el 08/08/2024 hasta el 09/08/2024, se establecidé que el presente sitio de
produccién farmacéutica cumple con los requisitos de las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura de la Unién Econdmica Euroasiatica, equivalentes a los Principios y Directrices
de la Unién Europea sobre Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos para Uso
Humano y Veterinario y a los principios del Esquema de Cooperaciéon de Inspecciones
Farmacéuticas (PIC/S).

El presente certificado refleja el estado del sitio de produccion en el momento de la

Pagina 1 de 8
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GMP/EAEU/RU/01480-2024

inspeccion farmacéutica y después de mas de 3 anos desde la fecha del ultimo dia de la
ultima inspeccidbn no puede considerarse un documento que indique el estado de
cumplimiento. El plazo de validez del certificado puede reducirse utilizando los principios de
gestion de riesgos adecuados si existe una entrada a tal efecto en el campo «Restricciones o
notas explicativas sobre el ambito de aplicacion de este certificado».

El certificado es valido si se presentan todas sus hojas (tanto hojas principales como
hojas adicionales).

La autenticidad (identidad) de este certificado se puede verificar en la base de datos del
Ministerio de Industria y Comercio de Rusia.

Si el certificado no se presenta en la base de datos especificada, debe comunicarse con el
organo autorizado que lo emitio.

Viceministro /Firma/ E.G. Priezzheva
Lugar de sello

10 de septiembre de 2024
(fecha de emision del certificado)
Sello: MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA * MINISTERIO
DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE RUSIA * OGRN (Numero Basico de Registro Estatal) 1047796323123
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MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA

GMP/EAEU/RU/01480-2024

S Medicamentos para uso humano

S Productos farmacéuticos para estudios (ensayos) clinicos

Cédigo | Nombre

I. OPERACIONES DE PRODUCCION - PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1.1 Productos estériles

siguientes formas farmacéuticas):

1.1.1 Productos elaborados por via aséptica (operaciones de tratamiento para las

1.1.1.1. Formas farmacéuticas liquidas de gran volumen

1.1.1.2. Formas farmacéuticas liquidas de pequeno volumen

1.1.1.3. Liofilizados

1.1.1.4. Formas farmacéuticas solidas ¢ implantes

1.1.1.5. Formas farmacéuticas blandas

1.1.1.6. Otros productos elaborados por via aséptica

para las siguientes formas farmacéuticas):

1.1.2. Productos sometidos a la esterilizacion final (operaciones de tratamiento

1.1.2.1. Formas farmacéuticas liquidas de gran volumen

1.1.2.2. Formas farmacéuticas liquidas de pequeno volumen

1.1.2.3. Formas farmacéuticas solidas e implantes

1.1.2.4. Formas farmacéuticas blandas

1.1.2.5. Productos sometidos a la esterilizacion final

1.1.3. Control de calidad para liberacion del producto farmacéutico

1.2 | Productos no estériles

siguientes formas farmacéuticas):

1.2.1. Productos no estériles (operaciones tecnologicas para la obtencion de las

1.2.1.1. Capsulas de cubierta dura

1.2.1.2. Capsulas de cubierta blanda

1.2.1.3. Formas farmacéuticas masticables

1.2.1.4. Formas farmacéuticas impregnadas

1.2.1.5. Formas farmacéuticas liquidas para uso topico

1.2.1.6. Formas farmacéuticas liquidas para uso interior

1.2.1.7. Gases médicos

1.2.1.8. Otras formas farmacéuticas solidas

1.2.1.9. Productos que se encuentran bajo presion

1.2.1.10. Generadores de radionuclidos

1.2.1.11. Formas farmacéuticas blandas

1.2.1.12. Supositorios

1.2.1.13. Comprimidos

1.2.1.14. Parches transdérmicos

1.2.1.15. Otros productos no estériles
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1.2.2. Control de calidad para liberacion del producto farmacéutico (certificacion
de lotes)
1.3 | Productos farmacéuticos biologicos
1.3.1. Productos farmacéuticos bioldgicos:
1.3.1.1. Productos sanguineos
1.3.1.2. Productos inmunoldgicos: alérgenos: solucidon; vacunas: emulsion
1.3.1.3. Productos a base de células somaticas (productos para terapia celular
somatica)
1.3.1.4. Productos de terapia génica
1.3.1.5. Productos biotecnologicos
1.3.1.6. Productos extraidos de fuentes animales u 6rganos (tejidos) humanos
1.3.1.7. Productos de ingenieria de tejidos
1.3.1.8. Otros productos farmacéuticos bioldgicos
1.3.2. Control para liberacion del producto farmacéutico (certificacion de lotes)
(lista de tipos de productos):
1.3.2.1. Productos sanguineos
1.3.2.2. Productos inmunobiologicos
1.3.2.3. Productos a base de células somaticas (productos para terapia celular
somatica)
1.3.2.4. Productos de terapia génica
1.3.2.5. Productos biotecnoldgicos
1.3.2.6. Productos extraidos de fuentes animales u 6rganos (tejidos) humanos
1.3.2.7. Productos de ingenieria de tejidos
1.3.2.8. Otros productos farmacéuticos bioldgicos

Viceministro [Firma/ E.G. Priezzheva
Lugar de sello
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1.4

Otros productos farmacéuticos o actividades de produccion

1.4.1. Produccion:

1.4.1.1. Productos vegetales

1.4.1.2. Productos homeopaticos

1.4.1.3. Otros productos

1.4.2. Esterilizacion de sustancias farmacéuticas, excipientes,

terminados:

productos

1.4.2.1. Filtracion

1.4.2.2. Esterilizacion por calor seco

1.4.2.3. Esterilizacion por vapor

1.4.2.4. Esterilizacién quimica

1.4.2.5. Esterilizacion por radiacién gamma

1.4.2.6. Esterilizacion por radiacion electronica

1.4.3. Otro

1.5

Envase

1.5.1. Envase primario

1.5.1.1. Capsulas de cubierta dura

1.5.1.2. Capsulas de cubierta blanda

1.5.1.3. Formas farmacéuticas masticables

1.5.1.4. Formas farmacéuticas impregnadas

1.5.1.5. Formas farmacéuticas liquidas para uso topico

1.5.1.6. Formas farmacéuticas liquidas para uso interior

1.5.1.7. Gases médicos

1.5.1.8. Otras formas farmacéuticas solidas

1.5.1.9. Productos que se encuentran bajo presion

1.5.1.10. Generadores de radionuclidos

1.5.1.11. Formas farmacéuticas blandas

1.5.1.12. Supositorios

1.5.1.13. Comprimidos

1.5.1.14. Parches transdérmicos

1.5.1.15. Otros productos farmacéuticos no estériles

1.5.2. Envase secundario

1.6

Control de calidad

1.6.1. Pruebas microbioldgicas: esterilidad.

1.6.2. Pruebas microbiologicas: calidad microbioldgica

1.6.3. Pruebas quimicas (fisicas)

1.6.4. Pruebas bioldgicas

2. IMPORTACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

2.1

Control de calidad de productos farmacéuticos importados

2.1.1. Pruebas microbiolodgicas: esterilidad.
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2.1.2. Pruebas microbiolégicas: calidad microbiologica
2.1.3. Pruebas quimicas (fisicas)
2.1.4. Pruebas bioldgicas
2.2 | Certificacion de lotes de productos farmacéuticos importados
2.2.1 Productos estériles:
2.2.1.1. Producidos en condiciones asépticas
2.2.1.2. Sometidos a la esterilizacion final
2.2.2. Productos no estériles
2.2.3. Productos farmacéuticos bioldgicos:
2.2.3.1. Productos sanguineos
2.2.3.2. Productos inmunobioldgicos
2.2.3.3. Productos a base de células somadticas (productos para terapia celular
somatica)
2.2.3.4. Productos de terapia génica
2.2.3.5. Productos biotecnologicos
2.2.3.6. Productos extraidos de fuentes animales u érganos (tejidos) humanos
2.2.3.7. Productos de ingenieria de tejidos
2.2.3.8. Otros productos farmacéuticos bioldgicos
2.3 | Otras actividades de importacion
2.3.1. Sitio de importacion (recepcion) de productos
2.3.2. Importacion de productos intermedios sometidos al tratamiento posterior
2.3.3. Otro

Viceministro [Firma/ E.G. Priezzheva
Lugar de sello

10 de septiembre de 2024
(fecha de emision del certificado)
Sello: MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA * MINISTERIO
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3. OPERACIONES DE PRODUCCION — SUSTANCIAS FARMACEUTICAS

Sustancia farmacéutica (sustancias):

3.1

Produccion de sustancias farmacéuticas por el método de sintesis quimica

3.1.1. Produccion de productos intermedios de sustancias farmacéuticas

3.1.2. Produccion de sustancias farmacéuticas crudas

3.1.3. Formacidn de sal (purificacion)

3.1.4. Otro

3.2

Produccion de sustancias farmacéuticas mediante métodos de aislamiento a partir
de fuentes naturales

3.2.1. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de fuentes vegetales

3.2.2. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de fuentes animales

3.2.3. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de 6érganos (tejidos) humanos

3.2.4. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de fuentes minerales

3.2.5. Modificacion de sustancias farmacéuticas obtenidas

3.2.6. Purificacion de sustancias farmacéuticas obtenidas

3.2.7. Otro

3.3

Produccion de sustancias farmacéuticas mediante procesos biologicos

3.3.1. Fermentacion

3.3.2. Produccion mediante cultivos celulares (células bacterianas)

3.3.3. Aislamiento (purificacion)

3.3.4. Modificacion

3.3.5. Otro: incubacion de embriones de pollo

3.4

Producciodn de las sustancias farmacéuticas estériles

3.4.1. Sustancias farmacéuticas producidas en condiciones asépticas

3.4.2. Sustancias farmacéuticas sometidas a esterilizacion final

3.5

Etapas finales de produccion de sustancias farmacéuticas

3.5.1. Etapas de procesamiento fisico

3.5.2. Envase primario

3.5.3. Envase secundario

3.5.4. Otro

3.6

Control de calidad

3.6.1. Pruebas fisicas (quimicas)
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3.6.2. Pruebas microbioldgicas (incluida la prueba de esterilidad)
3.6.3. Pruebas microbioldgicas (excluida la prueba de esterilidad)
3.6.4. Pruebas bioldgicas

4. OTRAS OPERACIONES — SUSTANCIAS FARMACEUTICAS

Restricciones o notas explicativas sobre el ambito de aplicacion de este certificado: —

Viceministro /Firma/ E.G. Priezzheva
Lugar de sello

10 de septiembre de 2024
(fecha de emision del certificado)
Sello: MINISTERIO DE INDUSTRIA Y COMERCIO DE LA FEDERACION DE RUSIA * MINISTERIO
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