
'ЕВРАЗИЙСКИЙ ЭКОНОМИЧЕСКИЙ СОЮЗ' 

МИНИСТЕРСТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОВЛИ 
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

СЕРТИФИКАТ 

СООТВЕТСТВИЯ ПРОИЗВОДСТВАJIЕК-АРСТ'ВЕННЫХ-GРЕДСТВ ТРЕБОВАНИЯМ ПРАВИЛ 
НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННО11,ПРМТИ!<ИЕВРАЗИЙСКОГО ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОЮЗА 

№ GМP/EAEU/RU/02137-2025 
_Срок действия с 07.05-2025 по 06.05.2028 

Выдан по итогам rrроведения фармацевтической инспекции в соответствии: 

с Правилами проведения фармацевтических инспекций, утвержденными 

Решением Совета Евразийской экономической комиссии -
от 3 ноября -2016 г. № 83 

Министерство промышленности и торговли Российской Федерации 

(Минпромторг России) 
(полное и сокращенное наименования уполномоченного органа) 

поц-тверждает следующее: 

проведена фармацевтическая инспекция 

Общество с оrраниченной ответственностью «Завод Медсинтез» 

(полное наименование производителя) 

Свердловская обл., г. Новоуральск, ул. Торговая, зд. 15 
(адрес производственной площадки) 

на основании: 

заявления № 5397828374 о периодическом подтверждении соответствия 
лицещиата лицензионным требованиям. 

На основавии сведений, полученных при проведении инспектирования, 

по<Щеднее из кoi::opjix было проведено 06.05.2025, 07.05.2025, установлено, что 
даююе фармацевтическое производство соответствует требованиям Правил 
на4ежащей производственной практики Евразийского экономического со~з~, 
_эквивалентных: Принципам и Руководству Европейского союза по надлежащей-
:::: -
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производственной практике лекарственных средств для медицинского- и 

ветеринарного применения и принципам -Системы сотрудпичества 

фармацевтических инспекций-(РIG/S). 

Настоящий сертификат отр~жаеi ст~тус производственной площадки 
на момент проведения фармацевтической инспекции и по истечении более 3 лет 
от даты последнего дня последнего инспектирования не может считаться 

документом, свидетельствующим о статусе соответствия. Срок действия 

сертификата может быть сокращен при использовании соответствующих 

принципов управления рисками при наличии соответ.ствующей записи в поле 

«Ограничения или пояснительные заметки, касающиеся области применения 
настоящего сертификата». 

Сертификат является действительным в случае представления всех его 

листов (как основных листов, так и дополнительных листов). 

Аугентичность (подлинность) настоящего сертификата можно проверить в 

базе данных Минпромторга России. 

Если сертификат не представлен в указанной базе данных, следует 
обратиться в уполномоченный 0рган, его выдавший. 

Заместитель Министра Е.Г. Приезжева 

29 июля 2025 г. 
а выдачи сертификата) 
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МИНИСТ-ЕРе'ТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОВЛИ 

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

GМP/EAEU/RU/02 l ЗJ-2O25 

{ 

[8] Лекар_ственные· средства длЯ::-Аf.едицJПiскоrо применения 

[8] Лекарственные п_репарать{ для клйнических исследований (испытаний) 
-

Код Наименование 

1. ПРОИЗВОЛСТВЕННЫЕ ОПЕР АIIИИ - ЛЕКАРСТВЕННАЯ ПРОДУКЦИЯ 
1.1 Стерильная продукция -

1 :J .1 Производимая в асептических условиях ( операции обработки для 
' следУЮщих лекарственных форм): 

' I.1.1.1. Жидкие лекарственные формы большого объема . 
1.1.1.2. Жидкие лекарственные формы малого объема 
1.1.1~3~ Лиофилизаты 
1.1.ТА. Твердые лекарственные формы и имплантаты 

1. Cl .5. Мягкие лекарственные формы 
lJ.1.6. Прочая продукция, производимая в асептических условиях 

[8] 1.1_.2. Подвергаемая финишной стерилизации ( операции обработки 
для СJiелvющих лекарственных форм): 

~ 1.1.2.1. ·жидкие лекарственные формы большого объема: 
_ раствори-rель, раствор 

~ -; - 1.1~2.2~..:Жидкие лекарств.енные формы малоrо объема: раствор 
- - 1.1 .2.У.- Твердые лекарственные формы и имплантаты 
-

1.1.2А. Мягкие лекарственные формы -
- 1.1-.~5 . Прочая продукция, п0двергаемая финишной стерилизации 

:ё-~ 1.1.3.:,Жlьшускающий контроль кач-ества (выпуск серии) -

_ -_ 1.2 Нест~рильная пр.одукция 
- ~ 1.2.~--Нестерильна:я продукция (технологические операции для --

по.[lучевия следующих лекарственных форм): -
у.2.1.1. Капсулы в твердой оболочке 

;Jl:':"2.1.2. Капсулы в мягкой о:бол0чке _ 
~ 1-.2.1.3. Жев-ате:льные лекарственные формы -

@f 1.2.1.4. ИмпрегниРованные лекщэственные формы 
[8] :: ~ 1.2.1.5. Жидкие лекарственные формы для наружноrо 

,:;;:::::: 
~ 1--эmимененияс: раствор - --

3~ 1.2.1.6. Жидкие лекарственные формы для внугреннего применения .-:;,-;:. -- 1 .2 . 1.7.3Vf~дицинские газы ----:::-:::,...--:;::: 

~~ 1.2.1.8::Пб,'очие твердые лекарственные формы :.:.-- -- ·, 

~~ 1.2.1.9:· Препараты, находящиеся под давлением -.,,. - . -
1.2. L! O. fадионуклидные генераторы 'i,' ,_ -::::::-:~ . 

-:::;;·-;::;::: . - -- -
.. ------

. 

-- _, ___ 1.2.1}11 .{Мягкие лекар·ственные формы ---- - - , - --::: - - - -
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GМP/EAEU/RU/02137-2025 

1.2:1.12. Снечи_ с 
1.2.1.13. Таблетки 

1.2.1.15. 

IZI 1.2.2. Выпускающий контро.тiL качества ( сертификация серии) 
1.3 Биологическая ле 

1.3.1.3. Продукция на основе соматических клеток (продукция для 
те апии соматическими клетками 

1.3 .1.6. Продукция, выделенная из животных источников или органов 
( тканей человека 

1.3.2. Выпускающий контроль (сертификация серии) (перечень видов 
под и: 

1.3.2.3. Продукция на основе соматических клеток (продукция для 
те апии соматическими клетками) 

1.3.2.5. Биотехнологическая п 
1.3.2.6 Продукция, выделенная из животных источников или органов 

(тканей) человека 

1.3.2.7. Тканеинженерная продукция (продукция тканевой 
инжене ии) 

1.4 Прочая лекарственная продукция или производственная 
деятеЛЬНОСl'Ь 

Заместитель Министра Е.Г. Приезжева 
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МIШИСТЕРСТВО IIРОМЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОВЛИ ~­
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

GМP/EAEU/RU/02137-2-025 

l ._4.1_. Производство : - - ·' -. -_-·.· ~- ----
1;4 .1.1. Растительная продукция '\ ~ -

-
1.4.1.2. Гомеопатическая продукция '-

1.4.1.3. Прочая продукция: прочие группы лекарственных 

препаратов:растворитель, раствор 

1.4.2. Стерилизация фармацевтических суб_станций, 

_вспомогательных вещест.в, готовой продукции: 

' 1.4.2.1 : Фильтрация --
1.4 .2.2. Сухожар0вая. ст,ерилизация , -
1.4.2.3. Стерилизация паром 

--
-

1:4.2:4. Химиче.ская стерилизация , , 

1.4.-1.5. Стерилизация гамма-излучением ----
1 :4.2.6. Стерилизация электронным излучением 

~ 1.4.З. Прочее: хранение и реализация лекарственных средств,; 

(Свердловская обл., г. Новоуральск, ул. Подгорная, зд. 3/ 1) 

1.5 Упаковка 
-

~ -=J.5.1. Пер_!Jичная упаковка: 

1.5.1.ЦКапсулы в твердой оболочке 
,· -

1.5. 1-.~=каnсулы в мягкой оболочке --
- 1.5.1 .. 3. Жевательные лекарственные формы -

- --
1.5:h4. Импрегнированные лекарственные формы --

~~ 1.5~f~5. Жидкие лекар·ст.венные формы для - наружного 
.--:· 

при~енения: раствор 
= 12- ~ fl.6. Жидкие лекар.ственные фермы для внутреннего применения -

- !§_$. 1.7. Медицинские- газы 
-

_J f::5.1.8. Прочие твердые лекарственные формы - -

;§].-:5 .1.9. Препараты, находящиеся под давлением 
%,f.5.1.10. Радиону.клидные генераторы . 

§ 1.5.1.11 . Мягкие.лекарственные формы 
-=~ 1.5.1.12. Св~чи (суппозитории) 
::§~ 1.5 . 1 . 13 :Таблетки -

----- 1.5.1.14; Трансдермальные пластыри -::::--.:.---_ 

~ 1.5.1.1--i. Щрочая нестерильная лекарственная nродукция -~ - . 

g~ - 1.5.2. Вт~цчная упаковка -
~- ~ -= _]ilf-" Контроль :качества . 

---:::-- - -:.. 
~--;:;::;.. 

1.6.1. Микр;оби0л0гичес:кие испытания: стерильность --- -:::::. ::..-:: . - -___ ;::::::::,_ 

- -:: . ,:· -
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1.6.2'. Микnобиологические испытания: микробиологическая чистота 
1г;З 1.6.3. Химические (физические) испытания 

1г;З 1.6.4. БиологичесNие.-испытавия 
-

2. ИМПОРТ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ПРПДУКЦИИ 
2.1 Контроль качества импортируемой лекарственной продукции 

2.1 .1. МиКDобиологические испытания: стерильность 
2.1 .2. Микробиологические испытания: микробиологическая чистота 
2.1.3. Химические (физические) испытания 
2.1.4. Биологические испытания 

2.2 Сертификация серии импортируемой лекарственной продукции 
2.2.1 Стерильная продукция: 

2.2.1.1 : Производимая в асептических условиях 
2.2.1.2. Подвергаемая Финишной стерилизации 

2.2.2. Нестерильная проЛУКIIия 
2.2.3. Биологическая лекарственная продУI<ция: 

2.2.3 .1. Продукты крови -

2.2.3 .2. Иммунобиологическая. пuодукция 
2.2.3.3. Продукция на основе соматических клеток (продукция для 
терапии соматическими клетками) 

2.2.3.4. Генотерапевтическая продукция 

2.2.3.5. Биотехнологическая продукция --. 
- 2.2.3.6. Продукция, выделенная из животных источников или органов 

(тканей) человека 

2.2.3.7. Тканеинженерная проду,кция (продуктп,нr тканевой инженерии) 

2.2.3.8. Прочая биологическая лекарственная пр_одукция 
2.3 Прочая деятельность ио импорту (ввозу) 

2.3.1. Площадка физического импорта (ввоз_а) 
2.3.2. Импорт промежуточной продукции, подвергающейся дальнейшей 
обработке 

2.3.3. Прочее 

Замес'!.ителъ Министра Е.Г. Приезжева 

29 июля 2025 г. 
а выдачи сертификата) 
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МИНИСТЕРСТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОВЛИ -

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

GМP/EAEU/RU/02137-2O25 

3.·ПРОИЗВОДСТВЕПНЬIЕ liitif PAЦИИ- ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ 
СУБСТАНЦИ 

Фармацевтическая субстанция (субстанции): 

3 .1 Производств-о фармацевтических субстанций методом химического 
синтеза 

',3.1.-1. Производство промежугочных продуктов фармацевг~ческой 
_ ' субстанции 

3.2 

3 .1.2. Производство неочищенной фармацевтической субстанции 
3 .1.3 . Солеобразование ( очистка) 
3.1.4. Прочее 
Производство фармацевтических субстанций методами выделения из­
прир0дных источников 

3 .2.1. Выделение фармацевтических субстанций 
растительно:ш происхождения 

3~ ,2. Вьщеление фармацевтических субстанций 
животного ,:происхождения -

из -источников 

из источников 

_ -=) .2.3. Выделение фармацевтических субстанций из органов (тканей) 
- человек~ 

_ - 3.2.4. В~щеление фармацевтических субстанций из источников 
минерального пр@исХiождения 

3.2.5. Модификация выделенной фармацевтиqеской субстанции 
3.2.6 . .,.Очистка выделенной Фармацевтической субстанции 

=-~ 3.2.7.:fПрочее 
,-: 3 .3 Производство фармацевтических субстанций с использованием 

~ 

бИ<[логических процессов 
3 .~ 1. Ферментация 
~1:3t2. Производство с использованием ·клеточных культур 
-Jr:r.З . Выделение (очиств;а) 
~ .4. Модификация 

3.4~ Дроизводс:гво стерильных фармацевтических субстанций 

' 

SC:~3.4.1. Фармацевтические субстанции, производимые в асептических 
~~ - _,, 

.:.:::о.lГ условиях_ ::, 
~% 3.4.2. Фармацевтические .=::::::;,--- ,,, 

::3-~ стерилиз-ации 
субстанции, подвергаемые 

~ 3?-i- Завершgю:1.цие стадии производства фармацевтических субстанций ~ -=-~ 
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3.5.1. Стадии физической обработки 
3.5.2. Первичная упаков1<а 
3.5.3. Вторичная,упаковка 

3.5.4. Прочее - . --
3.6 Контроль качества 

- ~ 

- ' 
~ 3.6.1. Физические .(химические) испытания 

3.6.2. Микробиологические испытания (включая испытание на 

стерильность) 

3.6.J. Микробиологические испытания (исключая испытание на 

стерильность) 

~ 3.6.4. Биологические испытания 
. 

4. ПРОЧИЕ ОПЕРАЦИИ - ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СУБСТАНЦИИ 

Ограничения или пояснительные-заметки, 
касающиеся области применения сертификата: - .. 

Е.Г. IJриезжева -

щоля 2025 г. 
~дачи сертификата) 
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