MHHMCTEPCTBO NPOMBILIJIEHHOCTU M TOPTOBJIU-
POCCHIICKOUH ®EJEPALINU

CEPTUO®HUKAT S

COOTBETCTBI’IF[ HPOH3BOIICTBA JIEKAPCTBEHHGIX CPEJICTB TPEBOBAHUAM TIPABMJIT
HAUTEXALLEN HPOMSBO,HCTBEHHOM MPAKTHKY EBPASUICKOTO SKOHOMHMYECKOI'O COHO3A

Ne GMP/EAEU/RU/01489-2024
_ Cpox nevictus ¢ 09.08.2024 mo 08.08.2027

Brimzan 1mo  mTOraM  mpoBeleHMs  (hapMaleBTHYECKOH
B COOTBETCTBMM ¢ IlpaBunmamu npoBefeHus (apMaleBTHYECKUX HHCIEKLMH,

HHCIICKIIUH

yrBepxkaeHHbIMH Pemienvem CoBeta EBpasuiickoil 5KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

ot 3 Hos0psa 2016 1. Ne 83

MuUHHCTEPCTBO IPOMBINIIEHHOCTH M TOProBiaM Poccuiickoi ®eaepanuu

(Munnpomropr Poccun)
(IIOJIHOB H COKpalleHHOE HAHMEHOBAHMUE YTIOTHOMOYEHHOTO 0praHa)

TIOATBEPIK/AAET CIIeAyIOLIee:
npoBezeHa GapMaleBTHIECKAs HHCIIEKIINSL

@eepanbHOE FOCYXAPCTBEHHOE YHATAPHOE PePHATHE
«Cankr-TlerepOyprexuii HayHO-HCCIENOBATENbCKMH HHCTHTYT BAKIHH U
CHIBOPOTOK M NpPEeANpPHSATHE II0 IPOH3BOACTBY 6aKTEPUAHBIX IPeNapaToBy

®DeepanbHOro MeAHKO-0H0JIOrH4eCKOr0 AaTeHTCTBA

(HOJ]HOE HaHMEHOBaHHEC ﬂpOH3BOI£HT€Hﬂ)
r. Cankr-Iletep6ypr, r. Kpacsoe Ceno, yn. Coboagl, a. 52, 1ut. [

(azzpec IMPOH3BOJICTBEHHOM TIJIOILAIKH )

Ha OCHOBAaHMHU:
3aseienus Ne 4390210884 Ha monydenre paspemeHus (THIECH3HH) Ha OCYILECTBICHHE
IESITEIBHOCTH IO IPOM3BOACTBY JIEKaPCTBEHHBIX CPEIICTB. :

Ha oCHOBaHWH CBEIEHHMil, IONYYSHHBIX NPH NPOBEJCHUH WHCIIEKTHPOBAHHS,
nocieiHee U3 KOTophix 66110 nposexero 08.08.2024 - 09.08.2024, ycTaHOBIEHO, 4TO
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GMP/EAEU/RU/01489-2024

IaHHOE tbapMaue;éTqucxoe IIDOM3BOJACTBO COOTBETICTBYET _méfi_osaﬁﬁﬂm IIpasun
HamemameﬁtiipoﬁsBogCTBeﬂnoﬁ npakTukyd EBpaswuiickoro 'axondmm'eCRoro COH03a,
SKBHBAIEHTHBIX -Hpgguggam u Pykosonctey EBponéﬁcKQIfo_ QQIQ?JEi“I'IO HaJnexanien
IIPOM3BOJICTBEHHOH ﬁjﬁé’l{THKe : ,H_@_KrapCTBeHH\B;IAX‘_; :“c_fp\e‘,ﬁé"flé“ JUIA  MeIHIMHCKOTO
M  BETEPHMHAPHOIO TNPHMEHEHHUA " npm'{imﬁan&\‘ CucreMbl  cOTpyIHHYECTBA
dapmanepTHyeckux uHcneknui (PIC/S).

Hacrosamuit cepruduxar oTpaxaeT craTyc NOPOHM3BOACTBEHHOM IUIOIIAMKH
Ha MOMEHT TIpOBeJeHUs GapMalleBTHIECKOM HHCIIEKITHH U 110 MCTeYeHuu Oonee 3 ner
OT JaThl IIOCIENHEro [HsA IIOCIENHEr0 HHCIEKTUPOBAHHA HE MOXET CYHTaThCs
JOKYMEHTOM, CBHAETETBCTBYIOIIMM O CTAaTyce COOTBETCTBHs. CpOK JeHCTBHS
cepTuduKata MOXET OBITH COKpAmIeH NPHM HCIOIL30BAHHK COOTBETCTBYFOIIHMX
NPHHLUIIOB YIIPABIECHUS PHCKAaMU INPH HAJHYMKM COOTBETCTBYIOINEH 3allMCH B TIOJE
«OrpaHHYeHHs HIH MOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacalomyecs o01IacTH NpHMEHEHHS
HAaCTOSILIEro CEPTUUKATAY.

CepTH(i)HKaT SABIICTCA ,D;eﬁCTBIfITeJIBHHM B Ciy4da€ TIPCACTABJICHHA BCEX
€ro JJHUCTOB (KaK OCHOBHBEIX JIMCTOB, TaK H JONOIHHUTEILHBIX JII/ICTOB).

AYTEHTHYHOCTh (IOJIMHHOCTB) HACTOALIETO CEPTURHKATA MOKHO IPOBEPHTH
B 0aze masHBIX MuHnpomTopra Poccuu.

Ecnu ceprudukar He NpencTaBleH B YKa3aHHOH Oa3e MaHHBIX, CIEIyer
0o0paTUThCs B YIIOJTHOMOYEHHBIA OPIaH, ero BhIIaBIIHH.
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MI/IHHCTEPCTBO NMPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPFOB.HI’I
POCCHUMCKOM ®EJEPALINHA
GMP/EAEU/RU/01489-2024

= JIEKapCTBeHHble CpeacTBa Vi MEJUIHHCKOI0 npmienenmr \
= JIBKRPCTBEHHLIE npenaparsl i KJIHHHYE€CKHX HCCJIeN0BAHUM (HCHBITRHHH)

Kon HawnmMenoBagmne
L. MIPOU3BOJACTBEHHBIE OHEPA]IPII’I JJEKAPCTBEHHAS NPOAYKITUSA
1.1 | CrepunpHas OpOaYKIIHS
1.1.1 IIpousBomvmMas B aceNTHYECKMX ycloBHsaXx (omepaunu 00paboTku
JUIA CIIeYIOMHX JIEKAPCTBEHHEBIX (hopM):
1.1.1.1. Xunkue nexkapcTBeHHbIe (HOpPMBI 60NIBIIOro 00BeMa
1.1.1.2. XXunkue eKapcTBeHHBIE HOPMBI MAJIOr0 00BEMa
1.1.1.3. JInobunusaTel
1.1.1.4. Teepasie nekapcTBEHHBIE HOPMBI M HMILTAHTATEI
1.1.1.5. Msrkue nekapcTBeHHbie GOpMEI
1.1.1.6. [Ipovas npoayKIus, IPOU3BOIMMAS B 2CEIITHYECKUX YCIOBUIX
1.1.2. Tlomgeepraemass QuHMITHON cTepuansanuy (omepanuu 006paboTku
JUIS CIIEOYIONHX JJEKAPCTBEHHEBIX (hopM):
1.1.2.1. Xujakue ekapcreeHnbie GopMel 6oNbmoro ooxemMa
1.1.2.2. XXunxue nexapcreeHHsIe GOPMEI MaJIoro o0seMa
1.1.2.3. Teepaple NekapcTBeHHBIE GOPMBI H HMILTAHTATEI
1.1.2.4. Msarkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI
1.1.2.5. IIpoyast npoayKuus, mofBepraeMas GHHHUIIHON CTEPHIIN3aLIUN
1.1.3. Beimyckarouiuit KOHTPOIb Ka4yecTBa
HecTepunpHag npoayKOUs
1.2.1, Hecrepunbras NPOAYKLIHSA (TexHONIOTHYECKHE orepaunuu
JUIS TIOTYYEHMS CIEIYIOMMX IEKapCTBEHHBIX GopM):
1.2.1.1. Kancyssl B TBEpHOH 000JI0UKE
1.2.1.2. Kancynsl B MATKOH 0007109Ke
1.2.1.3. XXepaTenpHbIe JIEKapCTBEHHBIE (DOPMEI
1.2.1.4. IMuoperHupoOBaHHbIE JEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI
1.2.1.5. Xupgkue nexapcrBeHHbie GOpMEI A1 HAPY>KHOTO IPHMEHEHUS
1.2.1.6. XKupnkue nekapcTBeHHBIE HOPMBI /I BHYTPEHHEr0 IPUMEHEHUS
1.2.1.7. MenuIMHCKUE rassl
1.2.1.8. [Ipoure TBEpabIE JTEKAPCTBEHHBIE HOPMBI
1.2.1.9. IIpenapatsl, HAXOASIIMECS IO/ JABIEHHEM
1.2.1.10. PaguoHyKIMHEIE T€HEPATOPEI
1.2.1.11. MsArkue JIeKapCTBEHHBIE hOPMBI
1.2.1.12. Ceun (CYIIIO3UTOPHH)
1.2.1.13. TabueTku
1.2.1.14. TpascaepMaibHbIE ILUTACTHIPH
1.2.1.15. Ilpoyas HecTepHIbHAS IPOTYKIIHNA
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1.2.2. BeInyCKAaOIKii KOHTPOJIb KayecTBa (cepTu(UKaLML cepmr)

Bronorndeckas JeKapCTRCHHAS IPOAYKLMUA

1.3.1. buonormnueckas JeKapCTBEHHAsA IPOIYKIH:

1.3.1.1. ITpogyKTEl KpOBH

1.3.1.2. MMyHOBHONTOrHYECKas MPOMYKLKSA: AlIepreHbl: PacTBOP; BAKLHHBL:
OMYJIBCHS

1.3.1.3. TIpoayKiis Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (IIPOAYKIMA AJis TepanyH
COMaTHYECKMMH KJICTKaMH)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYeCcKas IPOAYKIMS

1.3.1.5. BuoTeXHOJIOrHYeCKas NPOaYyKIIHs

1.3.1.6. IIpogyxius, BhIACHEHHAs M3 XHMBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OpTaHoOB

(TkaHeH) YeloBeKa

1.3.1.7. TkanenHXeHepHas MPOAYKIM (IPOXYKIHS TKaHeBOi HH}KeHepnn)

1.3.1.8. [Ipoyas Ouogoruueckas JeKapCTBeHHAs NPOAYKITHA

1.3.2. Brinyckarommii KOHTpONb (cepTUQHUKalus cepHUH) (NlepedeHb BHIIOB
IIPOJLYKIIHH):

1.3.2.1. IlpoayKTsl KpOBU

1.3.2.2. UmMMyHOOMOIOTHYECKAS TPOAYKLIKS

1.3.2.3. TIpoAyKLHs Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IIPOIYKIMSA [/t TEPAITHH

COMAaTHYCCKHMH KJIETKaMI/I)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTUYECKAS NPOLYKIIH

1.3.2.5. buoTexHOIOrHuecKas IIpOAYKIMS

1.3.2.6 IIpomyxuus, BbIACIECHHAs M3 JXMBOTHBIX HCTOYHHKOB MM OPraHoB
(TkaHel) yenoBeka

1.3.2.7. TkaHenmxeHepHas NpoayKuusA (IPOAYKIHS TKAHSBOH HHKEHEPHH )

1.3.2.8. IIpouas Guosoruyeckas JeKapCTBEHHAs IPOLyKIHs

E.I'. IIpue3:xeBa

cenTabps 2024 r.
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MHHHUCTEPCTBO NPOMBINIJIEHHOCTHU U TOPFOBH;I?I
POCCHMCKOH ®EJAEPAIIMHN
GMP/EAEU/RU/01489-2024

ITpouyas JeKapcTBEHHANA NMPOAYKIMA HJIH NPOU3BOACTBEHHAS NeATEeILHOCTh
1.4.1. IIpon3BOaCTBO:
1.4.1.1. PacTuTenpHas IpPOAYKIIHI
1.4.1.2. 'oMeonatigeckas MpoAYKIIHs
1.4.1.3. TIpoyasi IPOLYKIHs
1.4.2. Crepunuzanus (apManeBTHYECKUX CyOCTaHIMH, BCIOMOraTEIbHBIX
BEMIECTB, FOTOBOM IPOIYKIIHH:
1.4.2.1. QunsTpanys
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIM3aIus
1.4.2.3. Crepunu3anys napom
1.4.2.4. XumudecKkas CTEpHIM3ALHUS
1.4.2.5. Crepunu3anys raMMa-H3Iy9eHHEM
1.4.2.6. Crepuim3anysi 3I€KTPOHHBIM H3IIy4EHHEM
1.4.3. Ilpouee: xpaHeHUE CbIpbi M MaTEPHAIOB, XpaHEHHE H pealu3alug
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
Y1nakoBka
1.5.1. TlepBHyHas yIIakoBKa:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoi 06010UKe
1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 000J109Ke
1.5.1.3. XeBaTenpHble 1€KapCTBEHHEIE HOPMEI
1.5.1.4. UMnperuupoBaHHbIE JEKAPCTBEHHBIE (HOPMBEI
1.5.1.5. XKunkue nexapcTBeHHBIE GOPMBI JUIA HapYKHOTO IPUMEHEHHS
1.5.1.6. XXunxue nexapcTBeHHBIE (DOPMBI JUIS BHYTPEHHETO NPHUMEHEHH S
1.5.1.7. MegunuHCKHE ra3bl
1.5.1.8. IIpoune TBepABIE IEKaPCTBEHHEIE (HOPMEI
1.5.1.9. IlpenapaTel, HaX0oagUIHeCs O] JaBJICHHEM
1.5.1.10. PaguonyxnuaHsle T€HEPATOPEI
1.5.1.11. Msarkue jnexapcTBeHHBIE OPMEI
1.5.1.12. Ceeuu (CYIIIO3UTOPHH)
1.5.1.13. TabneTku
1.5.1.14. TpancaepManbHBIE TIACTHIPH
1.5.1.15. Tlpoyas HecTepuIbHAsA JEKAPCTBEHHAS IPOAYKIIHS
1.5.2. BropuyHas ynakoBKa
KoHnTpolnbs KauecTBa
1.6.1. MuxpoOHOIOrHYeCKHe HCIBITAHNSA: CTEPHIBHOCTD :
1.6.2. MuKpoOHOIOTHYECKHE HCIIEITAHNA: MEKPOOHOIOrHYEeCcKas YHCTOTa
1.6.3. Xumuueckue (pu3ndgecKue) HCIBITAHAL
1.6.4. BHoOrHYecKre UCIIBITAHUS
2. IMITIOPT JIEKAPCTBEHHOH NNPOYKIIAN
2.1 [ KoHTpoas KauecTBa UMITIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKIIHM

Crpanmua 5 u3 8 000004807
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2.1.1. MEKpOGHOJIOrHIECKHE HUCIIBITAHMA: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MHKpOOHOIOrHYECKHE HCTIBITAHMA: MHKpo6HonomquKaa YHCTOTA

2.1.3. XumMuueckue (dmanecxne) HMCIIBITAHHUS

2.1.4. Buonornyeckue UCIILITAHUS

2.2

CeprH}uKalyi CepUH HMIIOPTUPYEMOH JIEKAPCTBEHHOH IIPOYKIMH

2.2.1 CrepunsHas OPOAYKITHS

2.2.1.1. Ilpou3BoauMas B aCENTHYECKHUX YCIIOBHIX

~2.2.1.2. TlogeepraeMas GQUHUIIHONW CTEPUIN3AIHN

2.2.2. HectepunpHas OpoayKIMs

2.2.3. buonoruyeckas J€KapCTBEHHAS MPOTYKITHI:

2.2.3.1. IIpogyKTsl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHOOHONOrHYECKas IPOIYKIIHS

2.2.3.3. IIpomyKiisg Ha OCHOBE COMaTHYECKHUX KIETOK (IIPOAYKLHS IS TEPATTHH
COMATHYECKUMH KIIETKAMH )

2.2.3.4. 'enoTepaneBTHYECKASA IPOIYKIMS

-~ 2.2.3.5. buoTtexHosoru4yeckas IpoayKIus

2.2.3.6. Ilpoayxuus, BBIOENEHHAd M3 JKMBOTHBIX HCTOYHHMKOB HWJIH OpPraHOB
(TKaHeH) YeIoBeKa

2.2.3.7. TkaHeumXeHepHAas TPOYKIHs (IPOAYKIHS TKAHEBOH MHKEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas 61OJOrHYECKas JIEKAPCTBEHHAS IPOIYKIHI

23

IIpoyas KeATeIbHOCTH N0 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomwaaka pusnyecKOro uMNnopra (Bo3a)

2.3.2. VIMnopT mOpOMEXYyTOYHOH INPONYKIMH, IOABEPrarOIIeHcs manbHEHIIeH
006paboTke

2.3.3. IIpouee

E.I'. Ilpue3:xeBa
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MUHHUCTEPCTBO ITPOMBIIIJIEHHOCTH U TOPFOBJII/I
POCCUMCKOMN ®EJEPALIUU
GMP/EAEU/RU/01489-2024

3. MIPOU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIIUH - (DAPMAHEBTH‘IECKI/IE
CYBCTAHIIMHA

dapmaniepTHIeCcKas cybcTanys (CyOcTaHIH):

3.1

ITpon3BoACTBO hapMalleBTUYECKHX CYOCTAHIIMI METOJOM XMMUYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. Ilpou3BOACTBO HPOMEKYTOYHBIX MPOAYKTOB  (apMaleBTHIECKON
cyOCTaHIIHH

3.1.2. IIpou3BoAICTBO HEOUHMIEHHOH (hapMalleBTHYECKOM cyOCcTaHI[uu

3.1.3. ConeobpazoBanue (O4HCTKA)

3.1.4. ITpouee

IMpousBoacTBO (papManeBTHYECKUX CYOCTaHIMH METOHAMH BBIACIEHUA U3
TIPHUPOHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Brienenue hapManeBTUIECKIX CyOCTaHIIMH U3 MCTOYHHKOB PACTUTEIBHOTO
IIPOHCXOXKISHUS

TIPOMCXOXK/ICHHUS

3.2.2. Brigenenue (apManeBTHUYECCKUX CYOCTAHLIHH W3 MCTOYHHUKOB YXUBOTHOT'O

3.2.3. Brimenenue hapMalieBTHIECKHX CyOCTaHIMiA U3 OPraHoB (TKaHel) yenoBeka

3.2.4. Brigenenue dapManeBTHIECKUX CyOCTaHIIMK U3 HCTOYHHKOB MMHEPAIILHOTO
IPOUCXOKIACHUS

3.2.5. MonudwvKauns BEIOENCHHOM dapManeBTHIeCKOH cyOcTaHIuu

3.2.6. QuucTKa BRIAENIEHHOM (hapMalleBTHIECKOH cy60TaHupm

3.2.7. Ilpouee

[Ipou3BoAcTBO  (apMalEeBTHYECKMX  CYOCTaHIMH C  HCIIOJIb30BAHHEM
6HMOIOrHYECKHX IPOLIECCOB

3.3.1. ®epMenTaLIUA

EEEXEE

Q O

3.3.2. IIpoM3BOACTBO C MCIOJL30BaHHEM KIETOYHBIX KYJIBTYD (KISTKH OaKTepuii)

3.3.3. Beitenenue (o9ncTKa)

3.3.4. Momudukaus

3.3.5. Ilpouee

ITpou3BOCTBO CTEPMIILHEIX (hapMalleBTHYECKUX CyOCTaHIMM

3.4.1. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTAHIUH, IPOU3BOAMMEIE B ACENTHIECKUX YCIIOBUAX

3.4.2. @apmManeBTHYECKHE CYOCTaHIMH, IOABEPraeMble (GHHMIITHON CTEPHIM3ALIUH

3aBepurariye CTaauK IPOU3BOACTBA hapMalleBTHYECKHX CyOCTaHIIMIMA

3.5.1. Craguu dusudeckoit 06paboTkn

3.5.2. [leppudHas ymakoBKa

3.5.3. BropuuHas yIakoBKa

3.5.4. Ilpoyee: xpaHeHHE U peau3anyd dhapMaleBTHICCKHX CyOCTa MM

KOHT])OJIL Ka4deCTBa

3.6.1. Ousnyeckue (XMMUYECKHE) HCTILITAHMS

Crpanuua 7 u3 8
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6.2 Muxkpobuonoraueckme HUCIIBITAHHS (BKIIOYAass ~  HCHBITAHHE
Ha CTEPHJIBHOCTE) _ Sy

3.63.  Muxpobuonoruaeckue HCIIBITaHUA (McKmiodas  HCIBITAHHE
Ha CTEPUJIBHOCTB)

3.6.4. BuonOruYeCcKHe UCIIBITAHUA

4. IIPOYME OITIEPAIIMH - PAPMAIEBTUYECKUE CYBCTAHIIUU

OrpaHu4eHHs HNM TOSCHUTENBHBIC 3aMETKH, Kacarolmuecss o0JgacTH mpUMeHeHHs
cepTUdHKATA: -

E.I'. Ilpune3xena
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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/01489-2024
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 D

(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
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GMP/EAEU/RU/01489-2024

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

12 de septiembre de 2024
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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
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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, productos
terminados:

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

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

1.5 Envase

1.5.1. Envase primario

1.5.1.1. Capsulas de cubierta dura

1.5.1.2. Cépsulas 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 microbiolodgicas: calidad microbiologica

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
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2.1.1. Pruebas microbiolégicas: esterilidad.
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 biologicos:
2.2.3.1. Productos sanguineos
2.2.3.2. Productos inmunobioldgicos
2.2.3.3. Productos a base de células somaticas (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 6érganos (tejidos) humanos
2.2.3.7. Productos de ingenieria de tejidos
2.2.3.8. Otros productos farmacéuticos biologicos
2.3 | Otras actividades de importacion
S 2.3.1. Sitio de importacion (recepcion) de productos
2.3.2. Importacion de productos intermedios sometidos al tratamiento posterior
2.3.3. Otro
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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

3.4 | Produccion 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

S 3.5.4. Otro: almacenamiento y comercializacion de sustancias farmacéuticas

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: —
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