
ЭКОНОN{ИЧЕСКИЙ СОЮЗ
МИНИСТЕРСТВО ПРОМЫШЛЕННОСТИ И ТОРГОRIIИ

российской овдврдции I

СЕРТИФИКАТ
соотвЕтствиrl производствА лЕкАрствЕнньIх срЕдств

нАдлЕжАщвй производстввнной прАктики вврдзийского
ТРЕБОВАНИJlМ ПРАВИJI
экономиtIЕского союзА

Nь GMP/EAEU/RU/0 1 045-2023
Срок действия с 07.1 1.202з по 06. ||.2026

Вьцан по итогам tlроведения фармацевтической
в соответствии с Правилами проведения фармацевтических
утвержденными Решением Совета Евразийской экономической
от 3 ноября2016 г. JФ 83

Министерство промышленности и торговли Российской Федерации
(Минпромторг России)

инсllекциti
инспскц1.I}"л.

КОМИССИLI

(полlrое и сокращенное наIlменование уполномоченного органа)

подтверждает следующее :

проведена фармацевтическая инспекция

Непубличное акционерное общество <<Северная звезда>>

(полное наIlменовани" rrроrпзводlrтеllя)

Ленинградская обл., муниципальный район Ломоносовский. с.п. Низинское.
тер. Производственно-административная зона Кузнецы, ул Аптекарская, з:t.2

(адрес производственной площадки)

на основании заrIвления Ns З|З765'7091 на получение разрешения
(лицензии)

средств.
наосуществление деятельности по производству лекарственных

На основании сведений, полученных rrри проведении инспектироваIIIrя,
посJIеднее из которых было проведено 07.1 1 .202З установлено, что данное
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фармацевтическое производство соответствует требованиям Правил надлежащей
проиЗВодственноЙ практики ЕвразиЙского экономического сок)за,
эквивалентных Принципам и Руководству ЕвропеЙского союза по надлежащей
производственной практике лекарственных средств для медицинского
и ветеринарного применения и принципам Системьт сотрудничества

фармацевтических инспекций (PIC/S).

Настоящий сертификат отражает статус производственной площадки
на момент проведения фармацевтической инспекции и по истечении болес 3 лет
от даты последнего дня последнего инспектирования не может считаться

документом, свидетельствуюIцим о статусе соответствия. Срок действия
сертификата может быть сокращен при использовании соответствуюIцих
принципов угIравления рисками при наJIичии соответствующей записи в поле
<Ограничения или пояснительные заметки, касающиеся области применения
настоящего сертификата)).

Сертификат является действительным в случае представления всох
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 указанной базе данных, следует
обратиться в уполномоченный орган, его выдавший.

Министра Е.Г. Приезжева

8 202З г
dачu серtпuфuкаmа)
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Е Лекарственные средства для медицинского прпменения
В Лекарств9нные препараты для кJIинических исследований (испытаний)
Код наименование

I. ПРОИЗВОДСТВЕННЫЕ ОПЕРЛЦИИ _ ЛЕКАРСТВЕННАЯ
продукция

1.1 Стерильная продукция
1.1.1 Производимая в асептических условиях (операчии обработки для
следующиц лекарственных форм) :

1.1.1 .l . Жидкие лекарственные формы большого объема
|.|.|.2. Жидкие лекарственные формы маJIого объема
1.1. 1.З. Лиофцдщqq-ты
1.1.1.4. Твердые лекарствецнцIе формы и имплантаты
l. 1. 1.5. Мягкие лекарствеtIные формы
1.1.1.6. Прозая продукция, производимая в асептических условиях

t.1.2. Подвергаемая финишной стерилизации (операции обработки
для следующих лекарственных форм) :

\.|.2.1. Жидкие лекарственные формы большого объема
tr 1.1.2.2. Жидкпе лекарственные формы маJIого объема: раствор,

тарqстворитель
1 .| .2.З. Твердьте лекарстценные формы и имплантаты
|.1.2,4. Мягкие лекарственные формы
l. 1.2.5. Прочая цродукция, подвергаемая финишной стерилизации

в 1.1.3. Выпускающий контроль качества (выпчск серии)
1.2 Нестерильная продyкция

1.2.1. Нестерильная продукция (технологические операцпи для
получения следующих лекарственных форм):

1.2.1.1. Кацсулы в твердой оболочке
1.2.|,2. Капсулы в мягкоl"t оболочке
1.2.|.З. Жевательные лекарственные формы
1.2. 1.4. Импрегнированн!tе лекарственные формы

в 1.2.1.5. Жидкие лекарственные формы для наружного применения:
спреи

1.2. 1.6. Жцдщие лекарственные формы для внуIреннего применениrI
1.2, 1.7. Медицинские газы
1.2.1.8. Прочие твердые лекарственные формы
1.2. 1.9. Препараты, находящиеся под давлением
1.2.1.10. радионукщидные генераторы
1.2.I.1 1, Мягкцqд9цqрgIц9цццI9 формы
I.2.I.12, Свечrr (суппозитории)
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заместитель Мипистра Е.Г. Приезжева

28 2023 r
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1.2.1,.13. Таблетки
1 .2.1.14. Трансдермальные пластыри
1.2.|.15. Прочая нестерильнiи продукция

в 1.2.2. Выпускаюrций контроль качества (сертификация серии)
1.3 Биологическая лекарственная продyкция
в 1.3.1. Биологическая лекарственная продчкция:

1.3. 1. 1. Продукты крови
1.3. 1.2. Иммунобиологическая продукция
1.3.1.З. Продукция на основе соматических кJIеток (продукция для терапии

соматическиN{и клетками)
1.3. 1.4. Генотерапевтическая продукциrI
1.3. 1.5. Биотехнологическая продукция
1.3.1.6. Продукция, выделенная из животных источников или органов

(тканей) человека: органопрепараты: раствор
|.З .|.] . Тканеинженерная продукция (продукция тканевой инженерии)
1.3. 1.8. Прочая биологическая лекарственная продукция

в 1.3.2. Выпускающий контроль (сертификация серии) (перечень видов
продYкции):

1.З.2.1. Продукты крови
1, .3 .2.2. Иммунобиологическая продукция
1.3.2.3. Продукция на основе соматических клеток (продукция длятерапии

соматичсскими клетками)
l .З .2.4. Генотерапевтическая продукция
l .З,2.5 . БиотехнологическаlI продукция

tr 1.3.2.6 Продукция, выделенная из животных источников или органов
(тканей) человека

1.3.2.7 . Тканеинженерная продукция (продукция тканевой инженерии)
1.3.2.8. Прочая биологическая лекарственная продукция

1.4 Прочая лекарственная продyкция или производственная деятельность
в 1.4.1. Производство:
в 1.4.1.1. Р астител ьная продyкция : спрелi, раствор

1, .4.I.2, ГомеопатическаJI продукция
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в 1.4.1.3. Прочая продукцпя: прочие группы лекарственных препаратов
раствор, концентрат, растворитель, спреи
1.4.2. Стершлизация фармацевтических субстанций, вспомогательных
веществ, готовой продукции:

!.42,|. 9пльтрациrI
|.4.2.2. Сухожаровая стерилизация
t.4.2.3. Стерилизацшя паром
l.4.2.4. ХимическаJI стерилизация
1.4,2.5. Стерилизация гамма-излучением
l .4.2.6. Стерилизация электронным излучением

в 1.4.З. Прочее: хранение и реализация лекарственных средств (Ленинградская
обл., муниципальный район Ломоносовский, с.п. Низинское, тер.
Производственно-административная зона Кузнецы. уJI. Аrtтекllрская,
,зд.2, лит. В; Ленинградская обл., муниципальный район Ломоносовск1.1i;i, c.tI.
Низинское, тер. Производственно-административная зона Кузнеrцы. уJI.
Аптекарская, зд. 3; Московская обл., г.о. Пушкинский, г. Ивантеевка, проезit
Фабричный. д. I12, стр. 1;Московская обл., г.о. Пушкинский, г. Иваtrтеевка.
проезд Фабричный, д. l12, стр. 2; Московская обл., г.о. Пушклtнскrlйt, t-.

Ивантеевка, проезд Фабричный, д. |l2, стр. З; Московская обл.. г.о.
инский, г. Ивантеqцка, проезд Фабричный, д. |l2, стр. 4)

1.5 Упаковка
Е 1.5.1. Первичная упаковка:

1.5.1.1. К?псулы в твердой оболочке
1.5.1.2. Капсулы в мягкой оболочке
1.5. 1.3. Жевательные лекарственные формы
1.5. 1.4. ИмпрgIнированные лекарственные формы
1.5.1.5. Жидкие лекарственные формы для наружного применения:

спрсй
1.5.1.6. Жидкие покарственные формы для внугреннего применения
1.5. 1.7. Медицинские газы
1.5.1.8. Прочие твердцlе лекарственные формы
1.5. 1.9. Препараты, находящиеся под давлением
1. 5.1, l 0. Радионуктtидные генераторы
1 .5. l .1 1 . Мягкие лекарственные формы
1.5. l .l2. Свечи (суппозитории)
1.5.1.13. Таблетки
1.5. l. 14. ТрацсцермаJIьные пластыри
1.5.1.15 qдjqqтерильная лекарственная продукция

Е 1.5.2. Вторичная упаковка

АО <ОПЦИОН), Мжва, 2021 r, (Б,, ТЗ М 46
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l.б Контроль качества
1.6. l. Микробиологические испытания: стерильЕость
1 . 6.2. Микробиодgгические испытанIбI : микробиологическая чистота

в 1.б.3. Химические (физические) испытания
| .6.4. Биологические испытания

2. ИМПОРТ ЛЕКАРСТВЕННОИ ПРОДУКЦИИ
2.| Контроль качества имrrортируемой лекарственной продукции

2.1 .| . Микробиологические испытания: стерильность
2.|.2. Микробиологические испытаниrI: микробиопогическая чистота
2.|.3. Химические (физические) испытания
2.|.4. Биологические испытания

2.2 Сертификация серии импортируемой лекарственной продукции
2.2.1 Стерильнtul продукция:

2,2.t.1. Производимая в асептических условиях
2.2.|.2. Подвергаемая финишной стерилизации

2,2,2, Нестерильная продукция
2.2.З. Биологическая лекарственная продукция:

2.2.З.1. Продукты крови
2.2.З .2. Иммунобиологическая lrродукция
2,2.3.З. Продукция на основе соматических кцеток (продукция для терапии

соматическими клетками)
2.2.З.4. ГенотерапевтическuI продукция
2.2.З,5 . Биотехнологическая продукция
2.2.З.6. Продукция, выделенная из животных источников или органов

(тканей) человека
2.2,З.'7 . Тканеинженернtш продукциJI (продукция тканевой инженерии)
2.2.З.8. Прочая биологическая лекарственная продукция

2.з Прочая деятельность по импорту (ввозу)
2.З.|. Площадка физического импорта (ввоза)
2.3.2. Импорт промежуточной продукции, подвергающейся дальнейшей
обработке
2.З.З. Прочее

GMP/EAEU/RU/0 l 0 45 -2023
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3. ПРОИЗВОДСТВЕННЫЕ ОПЕРАЦИИ - ФАРМАI{ЕВ-ГИЧЕСКИII
СУБСТАНЦИИ

Фармаltевтическая субстанция (субстанции)

п оизводство мацевтических нций методом химического синтеза

з.6,2. м иологические испытания включая испытание на ильIl()сть

п
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3.1

3.2 Производство фармацевтических субстанций методами выllеjlсI]ия

IlI[ии

одных источниковизп

]\{аLIевтиt{еской с анцt{и3.1 .2. п водство неочищенной
к,гов ацевl,ической сыхоизводство

3.1.4. п

3.1.1

з.2.1. Выделение фармашевтических субстанций из ис,гочников раститеJIьlIого
происхождения

3.2.3. Выделение фармацевтических с
3.2.4, ВЫДелеttие фармашевтическt{х счбстаllllий из истсlчIlLIков N{IlIIepaJIblI()I,()
происхождения

(тканей) чеJl()вскаубстанций из органов

з.з Ilроизволство фармацевтических субстанuий

нции
н lttl tl

с I,1спользованtlем

3.2.5. м икация выделенной
3.2.6. Очистка выделенной мацевтической с
з.2.,7 .Il ее

втическои

биологических
3.3. l нтация

з.4

JI()вI]ях

3.3.2. п водство с использованием клетоLIных J]b

З.З.З. Выделение очистка

п изводство мацевтических бстанций
оизводимые в асептических3.4.1. Ф мацевтические

кация3.3.4. Моди
3.3.5 чее

t{",Iьных

з.4.2. Ф и) нишнои иJIи:]ациимацевт,ические ые
3.5

з.6

мацевтических с н]IиI"{

3.6.1. Физические химические исtIытанI]я

шающие стадии оизводсl,ва
3.5.1. Стадии изическои аботки

вичная паковка

Ко оль качества

3.5.2. п
3.5.3. ая ковка

W
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3. 1 .3. Со.rrеобразование (очистка)

з.2.2. Выделение фармацевтических субстанций из источников }кивотного

3.5 4, Прочее
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()t,раничения или пояснительные заметки, касающиеся области применения
серr,ификата: -

Заместитель Министра

2 8 202З г.
вьtdач lt серmuфuкаmа)

С,граниuа 8 8

3.6.з I{оJlоt,иt{еские ис llытания (исключая испытание на стерильность)
з .6.4. Бисlлогические испытания

4. гIрочиF. опЕрАlI.ии - ФАрмАtIЕвтичЕскиЕ
суБс]т,Анции

из

Е.Г. Приезжева
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