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Сфера деятельности. Объекты испытаний 

 Государственное задание: 

 Федеральный государственный контроль 

(надзор)/проверка; 

 Федеральный государственный контроль 

(надзор)/выборочный контроль; 

Ввод в гражданский оборот:  

 Все лекарственные средства, в том числе:  

• Впервые произведенные или впервые 

ввозимые в РФ; 

• Иммунобиологические лекарственные 

препараты 

Сфера деятельности 

 Активные 

фармацевтические 

ингредиенты (субстанции); 

 Лекарственные препараты, 

в том числе: 

 Иммунобиологические 

препараты; 

Медицинские газы 

Объекты 

испытаний 



Филиалы ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора 

САНКТ-ПЕТЕРБУРГ 

ЯРОСЛАВЛЬ 

КАЗАНЬ 

СИМФЕРОПОЛЬ 

СТАВРОПОЛЬ 

ГУДЕРМЕС 

ЕКАТЕРИНБУРГ 

КРАСНОЯРСК 
ХАБАРОВСК 

МОСКВА 

ТАМБОВ 
КУРСК 

РОСТОВ-на-ДОНУ 

ЦЕНТРАЛЬНЫЙ ФО 

Москва 

Курск 

Ярославль 

Тамбов 

СЕВЕРО-ЗАПАДНЫЙ  ФО 

Санкт-Петербург 

ПРИВОЛЖСКИЙ ФО 

Казань 

РЕСПУБЛИКА КРЫМ 

Симферополь 

СЕВЕРО-КАВКАЗСКИЙ ФО 

Ставрополь 

Гудермес  ЮЖНЫЙ  ФО 

Ростов-на-Дону 

УРАЛЬСКИЙ ФО 

Екатеринбург 

ДАЛЬНЕВОСТОЧНЫЙ ФО 

Хабаровск  

СИБИРСКИЙ ФО 

Красноярск 

ЛАБОРАТОРНЫХ КОМПЛЕКСОВ И 

МОБИЛЬНЫХ ЛАБОРАТОРИЙ 13 



Единое информационное пространство сети федеральных лабораторных комплексов 

Стандартизация, унификация и 

оптимизация бизнес-процессов 

лабораторных комплексов 

Управление образцами и испытаниями, 

штрих-кодирование 

Мониторинг состояния образцов в 

режиме «реального времени» 

Получение оперативных данных о 

качестве лекарственных средств в 

режиме «реального времени» 

Система «Одного окна» 

Контроль сроков обучения и 

аттестации, учет и поверка, 

калибровка оборудования 

Управление образцами и 

расходным материалами, принцип 

бережливого производства 

АИС РЗН, ГРЛС (данные по 

лекарственным средствам, НД) 

Построение трендов на основе 

результатов испытаний  

УКЭП протоколов испытаний, 

заключений 

Централизованная база данных 

и нормативно-справочная информация 

Экспертиза качества лекарственных  

средств в рамках государственного 

контроля 

Полная прослеживаемость 

Сводная отчетность:  

управленческая и аналитическая  

Личный кабинет заявителя 

Управление персоналом и 

оборудованием  

Складской учет  

Интеграция с  

информационными системами 

Трендовый анализ 

Усиленная квалифицированная 

электронная подпись 



Технические характеристики 

Язык  JAVA 

ЭЦП  

БД – Postgres  

Более 500  
человек 

Ролевой 
доступ  

Веб-приложение  

ГРЛС  

АИС РЗН 



7 сотрудников в Центре   

информационных технологий 

13 лабораторных 

комплексов 

Отказоустойчивость и быстрое 

восстановление информационной 

инфраструктуры 

Бесперебойная работа 

инфраструктуры в режиме «24х7» 

Репликация и кластеризация 

Оперативная масштабируемость, 

обеспечение сохранности данных 

Непрерывность всех бизнес-

процессов, высокая доступность 

информационных ресурсов 

2 отказоустойчивых кластера 

Телекоммуникации 

Сетевая инфраструктура 

I-й КЛАСТЕР 

ЦЕНТРАЛЬНОГО 

АППАРАТА 

II-й КЛАСТЕР 

МОСКОВСКОЙ 

ЛАБОРАТОРИИ 

Интеграция с государственными 

информационными системами 

Валидированная информационная 

лабораторная система 

   > 500 пользователей 

Система одного окна 

Геораспредленная  

отказоустойчивость 

Политики 

безопасности 
Управление 

доступом 

Мониторинг 

компьютерной 

сети  

Управление 

инцидентами 

Резервное 

копирование и 

восстановление 

БЕЗОПАСНОСТЬ 

Информационная инфраструктура. Безопасность 



Прослеживаемость движения образца 

 Задание Росздравнадзора 

 Заявка (коммерческая) 

Регистрация образца 

 Акт несоответствия 

 Акт приёма образцов 

Организационный отдел 

Регистрация образца 

Печать штрих-кода 

этикеток 

Распределение образцов 

лекарственных средств 

Назначение 

испытаний 

Отрицательный 

результат 

Положительный 

результат 

Расследование и 

оформление 

OOS-протокола 

Выписка итогового 

протокола 

Передача результатов 

заказчикам и в 

Росздравнадзор 

Проведение испытаний 

Заключение по 

иммунологии 

Экспертное 

заключение 

 Списание образца 

 Списание материалов и реактивов 

 Учет лабораторного оборудования 



Управление персоналом и оборудованием 

Карточка 

сотрудника: 

 прием 

 движение 

 должности 

 Обучение 

 Повышение 

квалификации 

 Аттестация 

 Планирование 

 Учет 

Учет и контроль 

доступа к 

оборудованию и 

методам 

испытаний 

Анализ 

занятости 

персонала 

Взаимозаменяемость  

сотрудников 

Прием 

оборудования и 

постановка на учет 

Размещение 

оборудования 

 Назначение 

ответственного 

персонала 

 Эксплуатация 

оборудования 

 Статус готовности 

оборудования 

 Аттестация 

оборудования 

 Калибровка 

оборудования 

 Поверка 

оборудования 

Списание 

оборудования 

Отчет по 

загруженности 

оборудования 



Складской учет 

Заявка на 

закупку 

Поступление 

материалов и 

реактивов 

Размещение 

материалов и 

реактивов 

Поступление 

из другого 

филиала 

Перемещение 

материалов и 

реактивов 

Текущее 

положение 

материалов 

Передача в 

другой филиал 

Возврат в 

другой филиал 

Списание 

материалов и 

реактивов 

Поступление 

возвращаемых 

материалов из 

другого 

филиала 

«Виртуальный 

склад» 



Анализ трендов иммунобиологических лекарственных препаратов 

Обработка данных в составе сводного протокола 

Учет результатов испытаний сторонних лабораторий 

Обработка результатов испытаний, выполненных в различных единицах измерения для одного показателя качества 

Обработка результатов испытаний различных типов в составе одного показателя качества 

Определение численного значения для выборочных показателей качества 

На основании проанализированных данных даются рекомендации по сокращению объема испытаний 



Примеры отчетности 

Отчет по текущему 

местоположению образца 

Отчет по остаткам 

архивных образцов 

Сводный отчет по 

учету образцов 

Отчет по выборочному 

контролю лекарственных 

средств 

Отчет по остаткам 

карантинных образцов 

Отчет по количеству 

показателей выполненных 

для других филиалов 

Отчет о загруженности 

персонала 

Отчет о загруженности 

оборудования 



Электронные протоколы испытаний лекарственных средств 

Федеральный закон «Об электронной подписи» от 06.04.2011 N 63-ФЗ 

ГОСТ Р 58973-2020 «Оценка соответствия. Правила к оформлению протоколов испытаний» 

ГОСТ ISO/IEC 17025 –2019 п. 7.8. Представление отчетов о результатах 

65% 

ИНФОРМАЦИОННАЯ 

ЛАБОРАТОРНАЯ СИСТЕМА 

Формирование 

протокола 

испытаний 
Подписание 

Закрытый 

ключ 

пользователя 

Подписанный 

протокол 

испытаний 
Сверка 

Ввод пароля 

ключа 

пользователя 

Подготовленны

й протокол 

испытаний 

Усиленная квалифицированная электронная подпись 



ОДНО ОКНО 

https://lk.fgu.ru 

Постановление Правительства РФ от 26 ноября 2019 г. № 1510 «О порядке ввода в гражданский оборот  

лекарственных препаратов для медицинского применения» 

Привязка договоров к 

организации 

Подача заявки без посещения 

лабораторного комплекса 

Прослеживаемость 

выполнения заявки  

на любой стадии 

Получение протокола 

испытаний через личный 

кабинет подписанный УКЭП 

Информационная лабораторная 

система в автоматическом 

режиме передает данные  

экспертизы в АИС РЗН 

Заявки Заявки Заявки 

Протокол 

Испытаний 

УКЭП 

Протокол 

Испытаний 

УКЭП 

Протокол 

Испытаний 

УКЭП 

Оценка  возможности 

выполнения испытаний 

Прием заявок от производителей  ЛС,  

организаций, осуществляющих   

ввоз ЛС в РФ 

Организация доставки образцов ЛП  

для медицинского применения и 

расходных материалов до места 

выполнения испытаний 



ОДНО ОКНО 

https://lk.fgu.ru 



Интеграция с автоматизированной информационной системой  

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 

МОСКВА 

КРАСНОЯРСК 

КУРСК 

РОСТОВ-на-ДОНУ 

САНКТ-ПЕТЕРБУРГ 

ЕКАТЕРИНБУРГ 

СТАВРОПОЛЬ 

ХАБАРОВСК 

ТАМБОВ 

СИМФЕРОПОЛЬ 

КАЗАНЬ 

ГУДЕРМЕС 

ЯРОСЛАВЛЬ 

Справочник причин 

отрицательного 

заключения 

Справочник 

таможенных 

организаций 

Справочник 

инициаторов 

задания 

Справочник 

экспертных 

организаций 

Обработка 

результатов 

экспертизы 

Подключение через 

защищенный  канал 

по HTTPS  

Результаты 

экспертизы 

УКЭП 



Тиражирование системы 

13 лабораторных комплексов 

(промышленная эксплуатация) 

ФГБУ «НЦЭСМП» 

Минздрава России 
ФГБУ «ВНИИМТ» 

Росздравнадзора 

Областное Государственное Учреждение «Центр контроля 

качества и сертификации лекарственных средств» (г. Липецк) 

Санкт-Петербургское  ГБУЗ «Северо-Западный центр по контролю 

качества лекарственных средств» (СПб ГБУЗ «СЗЦККЛС») 

Коммерческие учреждения 

(испытательные лаборатории, производители лекарственных средств) 

Российское программное обеспечение и БД 

Лицензионное соглашение 

Неисключительные права 

Открытый исходный код 

Индивидуальные условия 

Доработка системы под свои бизнес-процессы 

Консультативная помощь  

Техническая и эксплуатационная документация 

 Направить официальное письмо в ФГБУ 

«ИМЦЭУАОСМП» РОСЗДРАВНАДЗОРА 

 Подписать лицензионное соглашение с ФГБУ 

«ИМЦЭУАОСМП» РОСЗДРАВНАДЗОРА 

 Ознакомиться с технической и 

эксплуатационной документацией   

 Пройти инструктаж по развертыванию и 

эксплуатации системы 

ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России 

Преимущества использования 

Запросы на использование Этапы 

Передано по договору 



Спасибо за внимание! 

Головина Ирина Петровна 

Заместитель генерального директора 

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора  

e-mail: golovinaip@fgu.ru 

тел. +7-903-537-37-12 

г. Санкт Петербург, 2023 г. 

mailto:golovinaip@fgu.ru

