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№ п/п Наименование препарата Нормативный документ

1 РОСИНСИНСУЛИН АСПАРТ Р, раствор для внутривенного и подкожного 
введения 100 МЕ/мл

ЛП-006614-041220

2 РОСИНСУЛИН М микс 30/70, инсулин двухфазный [человеческий генно-
инженерный], суспензия для подкожного введения 100 МЕ/мл

ЛП-000645-290916

3 РОСИНСУЛИН М микс 30/70 Медсинтез, инсулин двухфазный 
[человеческий генно-инженерный], суспензия для подкожного введения 
100 МЕ/мл

ЛП-006663-211220

4 РОСИНСУЛИН Р, инсулин растворимый [человеческий генно-
инженерный], раствор для инъекций 100 МЕ/мл

ЛСР-002479/09-271020

5 РОСИНСУЛИН Р Медсинтез, инсулин растворимый [человеческий генно-
инженерный], раствор для инъекций 100 МЕ/мл

ЛП-006639-101220

6 РОСИНСУЛИН С, Инсулин –изофан [человеческий генно-инженерный], 
суспензия для подкожного введения 100 МЕ/мл

ЛСР-002480/09-021120

7 РОСИНСУЛИН С Медсинтез, Инсулин –изофан [человеческий генно-
инженерный], суспензия для подкожного введения 100 МЕ/мл

ЛП-006651-141220

8 Инсулин Гларгин, раствор для подкожного введения 100 Ед/мл ЛП-004480-280917
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ОТВЕТСВЕННОСТЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

• Состав препарата
• Требования к качеству
• Методы контроля
• Технология производства

Выпуск продукции 
в соответствии с 

регистрационным 
досье

• Подтверждение качества 
по всем показателям

• Выполнение требований 
к организации 
производства (GMP)

Обеспечение 
качества и 

безопасности
100% продукции
в каждой серии

Система обеспечения 
качества*:

• систематизирует и определяет 
процедуры Завода для выполнения 
законодательных требований: ФЗ 61, 
GMP (РФ, ЕАЭС, ЕС)

• устанавливает процедуры правила для 
обеспечения качества серийного 
производства ЛС

Система контроля 
качества*

* Система контроля качества основана на оценке рисков и знании технологического процесса
В систему обеспечения качества вовлечены все сотрудники Завода
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ТРЕБОВАНИЯ ПО КАЧЕСТВУ ПРЕПАРАТОВ ИНСУЛИНА
• Препараты инсулина – инъекционные препараты на основе термолабильного белка.
• Требования к качеству определены в ФСП на каждое наименование
• Контроль производится более чем по 30 показателям качества

1. Подтверждение состава продукта:
• КО и подлинность инсулина
• рН
• КО фенола и метакрезола
• Примеси: 
- А21-дезаминоисулин 
- другие родственные соединения
- посторонние ВМС
• Извлекаемый объем

6. Достоверность и достаточность информации для 
потребителя: 
• Упаковка
• Маркировка

2. Подтверждение активности препарата: 
• Биологическая активность
• Пролонгированное действие
• КО и подлинность инсулина

5. Подтверждение функциональных параметров шприц-
ручки: 
• Усилия нажатия для движения плунжера в картридже
• Усилие нажатия на кнопку ШР
• Точность дозирования ШР
• Качество шкалы
• Работа поршня ШР

7. Сохранность продукции в процессе хранения, 
транспортирования и применении: 
• Упаковка
• Контроль параметров ШР

4. Качество суспензии: 
• Размер и форма кристаллов
• Инсулин в растворе
• Седиментационная устойчивость

3. Подтверждение стерильности и безопасности 
препарата: 
• Стерильность
• Бактериальные эндотоксины
• Механические включения:
- видимые частицы
- невидимые частицы
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СИСТЕМА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

Закупка сырья и материалов
• Контроль АФС
• Контроль ВМ
• Контроль УММ
• Контроль дез. средств

Подготовка к производству
•Контроль оборудования
•Контроль помещений 

(поверхности, воздух) 
•Контроль воды
•Контроль технологической 

одежды 

Технологический процесс
• Внутрипроизводственный контроль 

полупродуктов и ГП при розливе
• Контроль воздуха
• Контроль персонала
• Контроль параметров 

технологического процесса
• Выпускающий контроль ГП

Хранение продукции 
•Контроль условий хранения
•Хранение арбитражных 

образцов каждой серии
•Контроль продукции на 

стабильность

Транспортировка
• Контроль и регистрация условий 

перевозки
•Контроль транспортного 

средства
Обращение на рынке

- На каждую контрольную точку разработана спецификация и методы контроля
- Все результаты регистрируются в протоколах
- Формируется досье на каждую серию ЛС
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ОТДЕЛ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА (ОКК)

Отдел контроля 
качества

Начальник ОКК

Группа операционного 
контроля

12 чел.

Лаборатория 
хроматографических

испытаний

11 чел.

Контрольно-
аналитическая 
лаборатория

19 чел.

Группа 
геометрических 

измерений

13 чел.

Контрольно-
микробиологическая 

лаборатория

17 чел.

Группа 
декларирования

9 чел.

Итого: 80 чел.

- Лаборатории ОКК оснащены современным оборудованием;
- Контрольно-микробиологическая лаборатория лицензирована на проведение работ с

микроорганизмами III-IV группы патогенности;
- Персонал проходит регулярное повышение квалификации
- Контроль проводится по СОП с использованием валидированных методов контроля
- Взаимодействие с аккредитованными сторонними лабораториями.
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• Выпускающий контроль готовой продукции проводится в четком соответствии с требованиями, 
регламентированными зарегистрированными нормативными документами.

• По результатам выпускающего контроля оформляется паспорт качества на каждую серию 
препарата.

• Уполномоченное лицо подписывает разрешение на выпуск продукции, после чего данные о серии 
передаются в  АИС «Росздравнадзора» и систему мониторинга движения лекарственных 
препаратов.



1. Подтверждение качества продукции в сторонних лабораториях:
- в рамках выборочного контроля РЗН;
- в рамках обязательного ежегодного контроля в аккредитованной лаборатории;
- при контроле первых 3х серий новых ЛС

2. Проверка надзорными органами:
- Минпромторг РФ (2020 г.);
- Росздравнадзор РФ (2017 г.);

3. Добровольная сертификация СМК
- BUREAU VERITAS Certification – ISO 9001:2015 и GMP
- Русский Регистр – ГОСТ ISO  9001 -2015, ISO 13485:2016/ ГОСТ ISO 13485-2017, GMP 

ВНЕШНИЙ КОНТРОЛЬ ГОТОВОЙ ПРОДУКЦИИ и АУДИТЫ



КОНТАКТЫ ПО ВОПРОСАМ КАЧЕСТВА ПРОДУКЦИИ

Со всеми пожеланиями, предложениями, вопросами, претензиями к качеству продукции, 

производимой на заводе «Медсинтез», Вы можете обратиться по телефону

8-800-200-8434 
или заполнить электронную форму на сайте Завода  www.medsintez.com

Также Вы можете:

Сообщить информацию о нежелательной реакции:

• заполнив прилагаемую форму о нежелательном явлении на сайте www.drugsafety.ru

• прислав информацию на электронную почту: adversereaction@drugsafety.ru

• позвонив по бесплатному круглосуточному телефону: 8-800-777-8-604
• отправив сообщение через WhatsApp, Viber на номер: +7-903-799-2-186



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!
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