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Одной из задач Испытательного центра 
экспертизы качества лекарственных средств

является проведение испытаний качества лекарственных 
препаратов в соответствии с Федеральным законом от 
28.11.2018 № 449-ФЗ 
«О внесении изменений в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации по вопросу ввода в гражданский оборот 
лекарственных препаратов для медицинского применения». 
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Постановление Правительства Российской Федерации от 
26.11.2019
№ 1510 

«О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных 
препаратов для медицинского применения» 
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С 2003 года Испытательный центр экспертизы качества 
лекарственных средств аккредитован в  национальной 
системе аккредитации в соответствии с заявленной областью 
аккредитации 

(Аттестат аккредитации № РОСС.RU.0001.21ФМ29)

В феврале 2022 года Испытательный центр подтвердил 
соответствие критериям аккредитации, установленным для 
испытательных центров российским законодательством
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Экспертное учреждение определяет количество 
образцов лекарственного препарата, 
необходимое для проведения испытаний в целях 
выдачи протокола испытаний, а также при 
необходимости количество образцов 
фармацевтической субстанции, тест-штаммов 
микроорганизмов, культур клеток, образцов 
веществ, применяемых для контроля качества 
лекарственного препарата путем сравнения с 
ними исследуемого лекарственного препарата, 
необходимых для двукратного 
воспроизведения методов контроля 
качества

Постановление Правительства Российской Федерации 
от 26.11.2019  № 1510 
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Заявитель записывается на 
сдачу образцов ЛС

Наличие доверенности 
у Заявителя к 
виртуальному кабинету

Производится расчет образцов

Расчет образцов появляется в 
виртуальном кабинете 
Заявителя
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Направляющее письмо на имя генерального директора,
оформляется на бланке Заявителя.
Оригинал или нотариально заверенную копию доверенности на сдачу образцов.
Акт отбора образцов лекарственного препарата 
(по форме, представленной на сайте Учреждения).
Аналитический паспорт (для отечественных ЛС) или сертификат анализа фирмы-
производителя с переводом на русский язык, заверенный в установленном порядке 
(для зарубежных ЛС), на серию, от которой отобран представленный образец 
лекарственного препарата, Заверенная заявителем.
Аналитические паспорта/сертификаты анализа на образцы веществ, применяемых 
для контроля качества лекарственного средства путем сравнения с ними 
исследуемого лекарственного средства.
Копия нормативной документации на лекарственный препарат.
Реквизиты документа, подтверждающего факт уплаты платежа за оказание услуги 
по проведению испытаний /гарантийное письмо на оплату выполнения работ по 
заявлению.

Пакет сопроводительных документов
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        Срок проведения испытаний 
образцов серии лекарственного 
препарата составляет не более 30 
рабочих дней со дня получения 
экспертным учреждением образцов 
лекарственного препарата, за 
исключением случаев, если срок 
проведения испытаний лекарственных 
препаратов, полученных из крови, 
плазмы крови человека или животных 
(за исключением цельной крови), 
биотехнологических лекарственных 
препаратов, генотерапевтических 
лекарственных препаратов 
определяется длительностью 
проведения испытаний, 
предусмотренных методиками, 
включенными в нормативную 
документацию на лекарственный 
препарат, и может быть продлен.
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Экспертное учреждение имеет 
статус «контролирующий орган» в 
Национальной системы цифровой 
маркировки товаров «Честный 
знак».

Данный статус дает доступ к полной 
информации о движении любых 
лекарств, и подобными правами 
обладают представители контрольно-
надзорных органов. 
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Принятые образцы лекарственных 
средств, оставшиеся после испытаний и 

соответствующие установленным обязательным 
требованиям к их качеству, по истечении 6 
месяцев после оформления Протокола 
испытаний могут быть возвращены Заявителю 
при направлении через личный кабинет 
(посредством электронной почты 
kabinet@expmed.ru) официального письма на 
имя заместителя генерального директора 
экспертного Учреждения, оформленного на 
бланке Заявителя. 

В случае отсутствия обращения в течение       
        1 месяца после истечения срока хранения 
образцы подлежат уничтожению.

mailto:kabinet@expmed.ru
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СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!
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