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'ЕВРАЗИЙСКИЙ ЭКОНОМИЧЕСКИЙ СОЮЗ' 

:.\-lИНИСТЕРСТВО ПРО!\!IЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОВЛИ 
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

СЕРТИФИКАТ 

СООТВЕТСТВИЯ ПРОИЗВОДСТВА-ЛЕК"АРСТВЕННЬIХ-Е:РЕДСТВ ТРЕБОВАНИЯМ ПРАВИЛ 
НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОftПРА1{.Т.И~ЕВРАЗ~СКОГО ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОЮЗА 

№ GMP/EAEU/RU/02138-2025 
Срок действия с 07.05.2025 по 06.05.2028 

Вьщаff по итогам проведения фармацевтической инспекции в соответстви-и 

с Правилами проведения фармацевтических инспекций, утвержденны.rvIИ 
Решением Совета 

от 3 ноября 2016 г. № 83 
Евразийской экономической КОМИССИИ" 

Министерство промышленности и торговли Российской Федерации 

(Минпромторг России) 

(полное и сокращенное наименования уполномоченного органа) 

подтверждает следующее: 

проведена фармацевтическая инспекция 

Общество с ограниченной ответственностью «Завод Медсинтез» 
(полное наименование производителя) 

Свердловская обл., г. Новоуральск, ул. Торговая, зд. 15, стр. 3 
(адрес производственной площадки) 

на основании: 
-

заявле~}!Я № 5397828374 о · периодическом подтверждении соответствия 
~ 

лицензиата лицензионным требованиям. 

На основании сведений, полученных при проведении инспектирования, 
noff~нee из кот.орьrх было проведено 06.05.2025, 07.05.2025, установлено, qто 
дaifi_{oe- фармацевтическое производство соответствует требованиям Правил 
над-лежащей производственной практики Евразийского экономиqеского союза, 

_э~ивалентньwПринципам и Руководству Европейского союза по надлежащей - -- . - --------.-:-
::.-

--- --...-::::::.-

-----~ -- ::: 
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производственной практике лекарственных средств для медицинского и 

ветеринарного применения и принципам Системы сотрудничества 

фармацевтических инспекций (PIC/S). 

Настоящий сертификат отражае:r --статус производственной площадки 

на момент проведения фаJ)мацевтической 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 соответствующей 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). 

Аутентичность (подлинность) настоящего сертификата можно проверить в 

базе данных Минпромторга России. 

Если сертификат не представлен в указаmюй базе данных, следует 

обратиться в уполномоченный орган, его выда-вший. 

Заместитель Министра Е.Г. Приезжева 

29-июля 2025 г. 
выдачи сертификата) 
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МИНИСТЕРСТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ ИТОРГОВЛИ -
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

GМP/EAEU/RU/0213 8-2025 
-

IZI Лекар_ственные- средства дл:-я-,медицинскоr-о применения 

IZI Лекар.ственные препарать{ для клинических исследований (испытаний) 

Код Наименование 

1. ПРОИЗВОЛСТВЕННЬIЕ ОПЕРАЦИИ-ЛЕКАРСТВЕННАЯ ПРОДУКЦИЯ 
1.1 Стерильная_продукция 

IZI 1.i.1 Производимая в асептических условиях ( операции обработки 
.-:. для следующих лекарственных форм): - / 

. 
1.1.1.1. Жидкие лекарственные формы большого объема -. 

- ~ 1.1.1.2 .. Жидкие лекарственные формы малого объема: суспензия)_ 
расJ:вор_ 

1.1.1.3.. Лиофилизаты -r 

l. k l.4. Твердые лекарственные формы и имплантаты 
1. [1 . .5. Мягкие лекарственные формь1 
1:::-1..1.6. Прочая продукция, nроизводимая в асептических условиях 

1"1.2. Подвергаемая финишной стерилизации ( операции обработки для 
следующих лекарственных форм): -

- 1.1.2.1 .- Жидкие лекарственные формы большого объема 
- 1.1 .2.2::-)Кидкие лекарственные формы малого объема ---

l .. 1 :2.з : Твердые лекарственные формы и имплантаты с: 

1.1.2.4. Мягкие. лекар-ственные формы 
-

-
- 1.1.2:5. Пl)очая продукция, подвергаемая Финишной стерилизации_· -

=·IZI 1.1.3._:!Jьшускающий !(онтроль качества (выпусксерии) 
- 1.2 Нестерильная продукция - -

1 .2::сf-НесJ:ерильная продукция (технологические операции для :::: ~-
поJf'учения следующих лекарственных форм): 

-
J:~.1.1. Капсулы в твердой оболочке -

.::1'-:2.1.2. Капсулы в мягкой о.балочке 
~-.2.1.3. Жевательные лекарственные формы -

-i,"';(- 1.2.1.4. Имnрегнированные лекарственные формы 
~ 1.2.1.5. Жидкие лекарственные формы для наружного применения -;::::.-::::. 1.2.1 .6. Жцдкие лекарственные формы для внутреннего при~енения ~~ 

.;% ~ 

~ - 1.2.1.7. Медицинские газы -

---
1.2.1.8_. ~Пр;очие твердые лекарственные формы -:, --:::::---,-:-_ ---~--

~~ 

1 .2. 1 . 91Пµепара:гы, находящиеся под давлением - ---;.~ 
~-~ 
_..--:.;::_ 

1.2.1. [О. Радионуклидпые генераторы - -~~ -- --~---.::-
1 .2.1-.11 . , Мягкие лекаu,ственные формы -

=:'~ --- ..... - -

с. 

--

=~-:::-== 1.2. tt2:iевечи (суппозитории) 
, --, , 

- - ::; -- ,,, - -.: 
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1.2.'1 .13. Таблетки 

[8] 1.3.1. Биологичес~ая лекарственная продукция: 

[8] 1.3.1.2. Иммунобиологическая продукция: вакцины: раствор 
1.3.1.3. Продукция на основе соматических клеток (продукция для 

те апии соматическими клетками) 

[8] 1.3.1.5. Биотехнологическая продукция: инсулины: суспензия, 
очая биотехнологическая п 

[8] 1.3.1.б. Продукция, выделенная из животных источников или 
о ганов (тканей) чел 

1.3.1.8. П очая биол 
[8] 1.3.2. Вьщускающий контроль (сертификация серии) (перечень 

видов п 

С8:1 1.3.2.2. Иммунобиологическая продукция 

1.4 

1.3.2.3. Продукция на основе соматических клеток (продукция для 

1.3.2.5. Биотехнологическая пр·одукция 

1.3.2.6 Продукция, выделенная из животных источников или 
о ганов тканей человека 

1.3.2.7. Тканеинженерная продукция (продукция тканевой 
.инжене ии) 

Прочая лекарственная продукция или производственная 
деятельность 

Заместитель Министра Е.Г. Приезжева 

29 июля 1025 г. 
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МИRИС'IЕРСТВО ПРОМЬППЛЕННОСТИ И Т0.РГОВЛИ -
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

-

GМE/EAEU/RU/02138-2025 

1.4.1. Производство: -:-. __ ~ _ - - _______ .. 
1:.4.1.1. Растительная продVЮiия: "· 
1.4.1.2. Гомеопцтическая продукция 
1.4.1.3. Прочая продукция 

1:8] 1.4.2. Стерилизация фармацевтических субстанций, 

вспомогательных веществ, готовой продvкции: 
1.4.2.1. Фильтрация 
1.4.2.2. Сухожаровая стерилизация 
1.4.2.3. Стерилизация паром 
1.4.2:4: Химическая стерилизация 
1.4.2:5. Стерилизация гамма-излучением 
1.4.2.6. Стерилизация электронным излучением 

1.4.3; Прочее: хранение и реализация лекарственных 

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

1.5 Упаковка 
1:.S. l . ПервllЧНая упаковка: 

· 1.5.1.1. Капсулы в твердой оболочке 
_ 1.5 .1.2 .--Капсулы в мягкой оболочке 

-
__;, - 1.5 .1.3:~Жевательные лекарственные формы 

1.5.1.f. Импрегнированные лекарственные формы -

средств~-

1.5 .1?5·. Жидкие лекарственные формы для наружного пuименения 
1.5± 6. Жидкие лекарст_венные Формы для внутреннего применения 
15;1.7. Медицинские газы 
1.~{1.8. Прочие твердые лекарственные формы 
b~l .9. Препараты, находящиеся под давлением 

:][.:5.1.10. Радконуклидные генераторы 
__.::@.~-5 .1.11. Мягкие лекарственные формы 
_ -:::-1?.5 .1.12. Све,яи (суппозитории) 

~ 1.5.1.13. Таблетки 
-у:; 1.5.1.14. Трансдермальные пластыри 
~ 1.5.1.15. Прочая нестерильная лекарственная продукция 

l:8:l§ i t .5:2. Вторичная упаковка _ 

1 ._~~Контрош:;,к~чества - ,· 
~;§ ·1 .6.1 . Ми_кр.<i,биологические испытания: стерильность =-

~'iffi. 1.6.2. МикрQбиологические испытания: микvобиологическая чистота - .::. . 
:::::::::Й 1.6.3. Хйм~ческие (физические) испытания - · 
~~ - J ~ 

1.6.4. БЙол§гиче.ские испытания 
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2. ИМПОРТ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ПРОДУКЦИИ 
2.1 Контроль .качества импортируемой лекарственной продукции 

2.1 .1 . Микробиолог_ические испытания: сте_рильн0сть 

2.1.2. Микробиологические испытания·::.микробиологическая чистота 
2.1.3. Химические (физические) исnытания 
2.1.4. Биологические испытания 

2.2 Сертификация серии имnортируемой лекарственной продукции 
2.2.1 Стерильная пролvкция: 

2.2.1.1. Производимая в асептических условиях 
2.2.1.2. Подвергаемая финипшой стерилизации 

2.2.2. Нестерильная продукция 
2 .2. 3. Биологическая лекарственная nродукция: 

2.2.3 .1. Продукты крови 
2.2.3.2. Иммунобиологическая ПРодукция 
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 пр0дукция 
2.2.3.6. Продукция, выделенная из животных источников или органов 
(тканей) ч.еловека 

2.2.3.7. Тканеинженерная продукция (продукция тканевой инженерии) 
2.2.3.8. Прочая биологическая лекарственная продукция 

2.3 Прочая деятельность по импорту (ввозу) 

2.3 .1. Площадка физического импорта (ввоза) 
2.3.2. Импорт промежуточной продукции, подвергающейся дальнейшей_ 
обработке 

2.3.3. Прочее 

3. ПРОИЗВОДСТВЕННЫЕ ОПЕРАЦИИ- ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ 
СУБСТАШЩ 

(d' 
t' 

~-
J -- -: 
f - -
~ =.::...: 

Фармацевтическая субстанция (субстанции): 
-

Заместитель Министра - ,,,, Е.Г. Цриезжева 

29 щоля 2025 г. ------
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-- МИНИСТЕРСТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ И-ТОРГОВЛИ: -
РОССИЙСКОЙ ФЕдЕРАЦИИ 

GMPffiAEU/RU/02138--2025. 

3.1 Про~зводство фармаце.в:r:и~еских 5убётанций методом химического"; 

синтеза 
, -. -- - - ' 

3.1.1. Производст-в_о промежуточных продуктов фармацевтической 
субстанции 

3 .1.2. Произв:одство неочищенной фармацевтической субстанции 
3.1.3. Солеобразование (очистка) 
3-.1.4. Прочее -

3.2_· :Производство фармацевтических субстанций -· 
методами выделения из -

ПРИРОДНЫХ ИСТОЧНИКОВ 

3 .2.1. Выделение фармацевтических субстанций из источников 

растительного происхождения ·-
3 .2.2. Выделение фармацевтических субстанций из источников 

животного происхождения 

3.2}. Выделение фармацевтических субстанций из органов · (тканей) 
человека 

3.2.4. Въщешшие фармацевтических субстанций из источников 

минералъноFо nроисхождения 

3 .. 2.5. Модификация въщел.енной фармацевтической субстанции 
- -J.2.6. Очистка выделенная фармацевтической субстанции 

- . 3.2.7. Пр_очее 
3.1- Производство фармацевтических субстанций с использованием - --- биологических процессов 
~ 3 .3 .1. ~ерментация =- - -

- 3.3 .2iэJроиз1юдство с использованием клеточных культур -

- 3.3.J~Еъщел.ение (очистка.) -

3 .J:Ф.:::Модификация 
3 .3:1. Прочее -

3.4 ПрJ>ilзводство стерильных фармацевтических субстанций 
-

-3.4§1. Фармацевтические субстанции, производимые в асептических 
~ - ;,,--

-:-условиях 

_§3:.4.2. Фармацевтические субстанции, подвергаемые финишной 
~ -

- ~с:герилизациИ; 

3.5§ ~завершающие стадии производства фармацевтических субстанций -
::::=--:3 .5 .1 . Стадии. физической обработки _-::;::::.-_.. 

~ 

~:J -3.5.2. ПерВИ!IНая упаковка -.,,.. 
·~:::== 3.5.3. Втрр,ичная упаков-ка -=:-..... -;:;- ---:::--

3.5.4. П-роч€е --~::.~ -
-

-iз% Контрщrъ:_«ачества 
- ::-, -:::: -- :- - . -
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[81 3.6.1. Физические (химические) испытания 
3.6.2. Микробиологические испытания (включая испытание 

стерильность) 

3.6.3. Микробиологические ; испытания: (исключая испытание 
-

стерильность) -

3.6.4. Биологичесю,rе испытания 

4. ПРОЧИЕ ОПЕРАЦИИ - ФАРМАЦЕВТWIЕСКИЕ СУБСТАНЦИИ 

Ограничения или пояснительные заметки, 
касающиеся области применения сертификата: -

-

Замес~итель Министра Е.Г. Приезжева 

29 июля 2025 г. 
выдачи сертификата) 
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