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CERTIFICADO
SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA DE

LA UNIÓN ECONÓMICA EUROASIÁTICA EN LA FABRICACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS

n.º GMP/EAEU/RU/01489-2024
Plazo de validez: desde el 09/08/2024 hasta el 08/08/2027

Emitido en base de los resultados de la inspección farmacéutica conforme a las Normas
para la Realización de Inspecciones Farmacéuticas aprobadas por Decisión del Consejo de la
Comisión Económica Euroasiática del 3 de noviembre de 2016 n.º 83

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

y confirma que:

se realizó una inspección farmacéutica de la

Entidad Unitaria Estatal Federal
«Instituto de Investigación Científica de Vacunas y Sueros y Fábrica de Producción de

Preparados Bacterianos de San Petersburgo»
de la Agencia Federal Médico-Biológica

(nombre completo del fabricante)

San Petersburgo, Krasnoe Selo, c/Svobody, 52, letra D
(dirección del sitio de producción)

en base a:
la solicitud n.º 4390210884 para obtener una autorización (licencia) para realizar actividades
para la producción de medicamentos.

Con base en la información obtenida durante la inspección, la última de las cuales se
realizó desde el 08/08/2024 hasta el 09/08/2024, se estableció que el presente sitio de
producción farmacéutica cumple con los requisitos de las Normas de Buenas Prácticas de
Manufactura de la Unión Económica Euroasiática, equivalentes a los Principios y Directrices
de la Unión Europea sobre Buenas Prácticas de Manufactura de Medicamentos para Uso
Humano y Veterinario y a los principios del Esquema de Cooperación de Inspecciones
Farmacéuticas (PIC/S).

El presente certificado refleja el estado del sitio de producción en el momento de la
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inspección farmacéutica y después de más de 3 años desde la fecha del último día de la
última inspección no puede considerarse un documento que indique el estado de
cumplimiento. El plazo de validez del certificado puede reducirse utilizando los principios de
gestión de riesgos adecuados si existe una entrada a tal efecto en el campo «Restricciones o
notas explicativas sobre el ámbito de aplicación de este certificado».

El certificado es válido 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
órgano autorizado que lo emitió.
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SMedicamentos para uso humano
S Productos farmacéuticos para estudios (ensayos) clínicos
Código Nombre

I. OPERACIONES DE PRODUCCIÓN - PRODUCTOS FARMACÉUTICOS
1.1 Productos estériles

1.1.1 Productos elaborados por vía aséptica (operaciones de tratamiento para las
siguientes formas farmacéuticas):

1.1.1.1. Formas farmacéuticas líquidas de gran volumen
1.1.1.2. Formas farmacéuticas líquidas de pequeño volumen
1.1.1.3. Liofilizados
1.1.1.4. Formas farmacéuticas sólidas e implantes
1.1.1.5. Formas farmacéuticas blandas
1.1.1.6. Otros productos elaborados por vía aséptica

1.1.2. Productos sometidos a la esterilización final (operaciones de tratamiento
para las siguientes formas farmacéuticas):

1.1.2.1. Formas farmacéuticas líquidas de gran volumen
1.1.2.2. Formas farmacéuticas líquidas de pequeño volumen
1.1.2.3. Formas farmacéuticas sólidas e implantes
1.1.2.4. Formas farmacéuticas blandas
1.1.2.5. Productos sometidos a la esterilización final

1.1.3. Control de calidad para liberación del producto farmacéutico
1.2 Productos no estériles

1.2.1. Productos no estériles (operaciones tecnológicas para la obtención de las
siguientes formas farmacéuticas):

1.2.1.1. Cápsulas de cubierta dura
1.2.1.2. Cápsulas de cubierta blanda
1.2.1.3. Formas farmacéuticas masticables
1.2.1.4. Formas farmacéuticas impregnadas
1.2.1.5. Formas farmacéuticas líquidas para uso tópico
1.2.1.6. Formas farmacéuticas líquidas para uso interior
1.2.1.7. Gases médicos
1.2.1.8. Otras formas farmacéuticas sólidas
1.2.1.9. Productos que se encuentran bajo presión
1.2.1.10. Generadores de radionúclidos
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 liberación del producto farmacéutico (certificación
de lotes)

1.3 Productos farmacéuticos biológicos
1.3.1. Productos farmacéuticos biológicos:

1.3.1.1. Productos sanguíneos
1.3.1.2. Productos inmunológicos: alérgenos: solución; vacunas: emulsión

1.3.1.3. Productos a base de células somáticas (productos para terapia celular
somática)

1.3.1.4. Productos de terapia génica
1.3.1.5. Productos biotecnológicos
1.3.1.6. Productos extraídos de fuentes animales u órganos (tejidos) humanos
1.3.1.7. Productos de ingeniería de tejidos
1.3.1.8. Otros productos farmacéuticos biológicos

1.3.2. Control para liberación del producto farmacéutico (certificación de lotes)
(lista de tipos de productos):

1.3.2.1. Productos sanguíneos
1.3.2.2. Productos inmunobiológicos
1.3.2.3. Productos a base de células somáticas (productos para terapia celular

somática)
1.3.2.4. Productos de terapia génica
1.3.2.5. Productos biotecnológicos
1.3.2.6. Productos extraídos de fuentes animales u órganos (tejidos) humanos
1.3.2.7. Productos de ingeniería de tejidos
1.3.2.8. Otros productos farmacéuticos biológicos
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1.4 Otros productos farmacéuticos o actividades de producción
1.4.1. Producción:
1.4.1.1. Productos vegetales
1.4.1.2. Productos homeopáticos
1.4.1.3. Otros productos

1.4.2. Esterilización de sustancias farmacéuticas, excipientes, productos
terminados:

1.4.2.1. Filtración
1.4.2.2. Esterilización por calor seco
1.4.2.3. Esterilización por vapor
1.4.2.4. Esterilización química
1.4.2.5. Esterilización por radiación gamma
1.4.2.6. Esterilización por radiación electrónica

S 1.4.3. Otro: almacenamiento de materias primas y materiales, almacenamiento y
comercialización de medicamentos

1.5 Envase
1.5.1. Envase primario

1.5.1.1. Cápsulas de cubierta dura
1.5.1.2. Cápsulas de cubierta blanda
1.5.1.3. Formas farmacéuticas masticables
1.5.1.4. Formas farmacéuticas impregnadas
1.5.1.5. Formas farmacéuticas líquidas para uso tópico
1.5.1.6. Formas farmacéuticas líquidas para uso interior
1.5.1.7. Gases médicos
1.5.1.8. Otras formas farmacéuticas sólidas
1.5.1.9. Productos que se encuentran bajo presión
1.5.1.10. Generadores de radionúclidos
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 microbiológicas: esterilidad.
1.6.2. Pruebas microbiológicas: calidad microbiológica
1.6.3. Pruebas químicas (físicas)
1.6.4. Pruebas biológicas

2. IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS
2.1 Control de calidad de productos farmacéuticos importados
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2.1.1. Pruebas microbiológicas: esterilidad.
2.1.2. Pruebas microbiológicas: calidad microbiológica
2.1.3. Pruebas químicas (físicas)
2.1.4. Pruebas biológicas

2.2 Certificación 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 esterilización final

2.2.2. Productos no estériles
2.2.3. Productos farmacéuticos biológicos:

2.2.3.1. Productos sanguíneos
2.2.3.2. Productos inmunobiológicos
2.2.3.3. Productos a base de células somáticas (productos para terapia celular

somática)
2.2.3.4. Productos de terapia génica
2.2.3.5. Productos biotecnológicos
2.2.3.6. Productos extraídos de fuentes animales u órganos (tejidos) humanos
2.2.3.7. Productos de ingeniería de tejidos
2.2.3.8. Otros productos farmacéuticos biológicos

2.3 Otras actividades de importación
S 2.3.1. Sitio de importación (recepción) de productos

2.3.2. Importación de productos intermedios sometidos al tratamiento posterior
2.3.3. Otro
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3. OPERACIONES DE PRODUCCIÓN – SUSTANCIAS FARMACÉUTICAS
Sustancia farmacéutica (sustancias):

3.1 Producción de sustancias farmacéuticas por el método de síntesis química
3.1.1. Producción de productos intermedios de sustancias farmacéuticas
3.1.2. Producción de sustancias farmacéuticas crudas
3.1.3. Formación de sal (purificación)
3.1.4. Otro

3.2 Producción 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 órganos (tejidos) humanos
3.2.4. Aislamiento de sustancias farmacéuticas de fuentes minerales
3.2.5. Modificación de sustancias farmacéuticas obtenidas
3.2.6. Purificación de sustancias farmacéuticas obtenidas
3.2.7. Otro

3.3 Producción de sustancias farmacéuticas mediante procesos biológicos
3.3.1. Fermentación
3.3.2. Producción mediante cultivos celulares (células bacterianas)
3.3.3. Aislamiento (purificación)
3.3.4. Modificación
3.3.5. Otro

3.4 Producción de las sustancias farmacéuticas estériles
3.4.1. Sustancias farmacéuticas producidas en condiciones asépticas
3.4.2. Sustancias farmacéuticas sometidas a esterilización final

3.5 Etapas finales de producción de sustancias farmacéuticas
3.5.1. Etapas de procesamiento físico
3.5.2. Envase primario
3.5.3. Envase secundario

S 3.5.4. Otro: almacenamiento y comercialización de sustancias farmacéuticas
3.6 Control de calidad

3.6.1. Pruebas físicas (químicas)
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3.6.2. Pruebas microbiológicas (incluida la prueba de esterilidad)
3.6.3. Pruebas microbiológicas (excluida la prueba de esterilidad)
3.6.4. Pruebas biológicas

4. OTRAS OPERACIONES – SUSTANCIAS FARMACÉUTICAS

Restricciones o notas explicativas sobre el ámbito de aplicación de este certificado: —


