
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКСЕ ОIIИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВДЛИФИКДЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испытаний)

мси 46-112026
по определению показателя <<вязкость) в лекарственном препарате

методом капиллярной вискозиметрии

1. Щели и задачи проведения
1,1, Itель проведения:, проверка ква.тrификации испытатеJIьньж лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарствеIIньж средств.
1.2 Задачи проведения:
_ оценивание характеристик функционированшI испьrгательньж лабораторий - уrастниковпроверки квалификации по определеЕию покЕватеJuI <Вязкость>> в локарствеIIном препарате
мотодом капиллцрной вискозиметрии;
- вьUIвлеЕие проблем в лабораториях, связаIIньD( с несобrподением процедур испытапий;
- вьUIвление разли.пtй между лабораториrIми;
- обеспечение дополнительЕого довериJI у зuжазчиков лабораторий.

2. Общая информация
участнику раунда проверки ква.тlификации (посредством проведеIIи;I межлабораторЕьж
сли.IительIIьD( испытаний) (далее - I]кДvIСИ) предоставJUIются след/ющие материаJш и
докуI\[енты:
- иЕструкция для уIастника раунда;
- образец для ПId/МСИ (дurr.е - ОПК).
По результатаI\{ проводениrI раунда пкАdсИ участникам предостtlвJUIются:
_ закJIючение о качестве результатов испьrганий, поJIученЕьж уIастником;
_ отчеТ по результата{ раyrlда пк/IvIсИ (в электронном виде).
IIкА4сИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Ка.тrендарным плtlном
проведениrI проверок квагпrфикации Провайдера ПКД4СИ на 2026 rод.
Тип програil,Iмы ПК/\4СИ: параллельЕая, количественнаrI.

3. Степень конфиденциальЕости результатов:
Зак,тпочение о качестве резуJIьтатов испытаний с указанием ЕаименовilIIиJI лаборатории и
кодового номера уттастника высылается почтой непосредственIIо }цастнику.
отчет о проведении рауЕда IIкА4си высылается по элекц)онной почте всем участникttм.В отчете результаты rIастников раУrIда пкlNdсИ приводятся под кодовыми номераlrли без
указаниrI IIаименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIК/}IСИ:
ИспытательIIые лаборатории, вьшолнrIющие определение показатеjul <<Вязкость>> в
лекарственном препарате методом капиллярной вискозимотрии.

5. Описание образца для ПК/}IСИ:
объект: ЛекарственньЙ препарат - жи,щм лекарствеЕная форма (готовьй серийно
производимьй продукт).
КаждомУ у{астнику раунда предоставJUIется 1 (один) экземпляр опк.
Каждьй опК содержиТ лекарственньй препараТ В коJIичестве, достаточном дJUI
количественЕого определениrI показателя <<вязкость> в лекарственном препарате методом
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капиллярноЙ вискозиметриИ В соответствии с требоваЕиrIми соответствующей
фармакопейной статьи и инструкц ии NIяучастника раyrlда.
образец лекарственного препарата обезличен относительно торгового ЕаименовЕlниrl.
Применение дJUI иньIх целей, кроме проведеЕиrI ПкАdСИ, 

"u 
pu.pa-eHo! ПримеЕение

вIIутрь не допустимо и схемой проведения пк/I\4сИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
Контроrrируемым Irок€вателем явJIяется показатеJБ <Вязкость>> (характеристическФI
вязкость) в лекарственном препарате, устаIIавливаемьй методом капилл4рной
вискозиметрии в соответствии с Инструкцией дJUI rIастника рауЕда и требоваJIи;Iми
гФ рФ оФс.1.2-1.0015.15 <Вязкость> (метод к€шилл4рной вискозиметрии), Фармакопеи
ЕАэС ршдеЛ 2.1.2.9 <Метод капиплярной вискозиметрии> и иными докр(еЕтапdи,
примеIUIеМыми В практике испытательной лаборатории.

Ориентирово,пrьй инторвал значений контроJIируемого показатеJuI - от 0,01 до 0,З0 м3/кг.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка rlастникаil{ оПК и сопроводительной
Федерации осуществJUIется курьерской сrryжбой
заявкой Еа rIастие в рауЕдо ПЮМСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
,Щоставка отчетной документации осуществJUIется в элекц)онном видо Еа ад)ес эл. почты,
указшrной в договоре, и в бупrажном виде - курьерской службой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиIшьж аспектов процр€lN{мы пк/}dси может быть реализовalЕо по
договору с субподрядwrком. При вьшоJIнении работ субподрядчrrкаN{и, зtжil} IIа вьшоJIнение
такой работы ршмещается у компетентного субпошlядшака, и Провайдер проверки
квалификации явJUIется ответственным за вьшоJIненную им работу.
,Щ.пя реализации рауЕда програпdмы пкАdсИ планируется привлечение субпошlядной
оргtшизации цп вьшолЕениrI работ по доставки уIастникаlrл оПК и сопроводителъной
док)диеIIтации.
указание привлекаемого субподрядшака предусмотрено в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное значеIIие булет определеЕо в соответствии с требоваЕиrIми
п.7 .7 госТ р 50779.60 -20|7 на основе согласоваЕного значениJI результатов )ластников.
Оценка функциоНированиrI rIастников пк/}dсИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требоваIIи;Iми ГОСТ Р 50779.б0-2017.

10. Контактные данпые
Отдел межrrабораторньD( сJIиIIитеJьньD( испьrганий Екатеринби)гского фитп,rала
Федераrrьного государственного бюджетного щреждения <Информационно-методический
цеЕтр по экспертизе, rleTy и анаJIизу обращения средств медицшIского примеIIеншD)
Росздlавнадзора (Отдел мси Екатеринбургского фиштала ФгБу (ИМЦЭУдосмп>
Росздравнадзора)
Почтовьй адрес: 620091, россия, СвердловскМ область, городской офуг город
Екатеринбл)г, город Екатеринбл)г, проспект KocMoHt}BToB, строение 20.

документации в пределах Российской
(до двери), если иное не оговорено
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Место осуществления деятельности: 62009I,рОссиrI, Свердловская область, городской
округ город Екаторинбл)г, город Екатеринбург, проспект КосмонЕвтов, строение 20,
помещение 4ll, этаж 4, часть помещениrI 82 площадью 35 кв.м.
тел. : *7 (З4З) 287 -3 8-1 6
e-mail : vekaterinburg@fqu.ru
Координатор рауЕда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kTemlevaon@fgu.ru
Тел:8 (З43)287-38-16 (лоб. 111)

11. Стоимость участияп без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (Щевятнадцать тыслI шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - Сторпrtость усJryги по доставке опк не вкIIючена в расчетЕую стоимость ).rастия и булет щапана в
спецификации к договору по проведению проверки квалификацшr. Стошло.r" до"r*ки рассчитывается,
исходя из условlй договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, ,rрl*п"пен"Ьй Провайдером
в качестве субподlядчика, и в зависимости от условш1 транспортIФоваIIия и зоны доставки.

12. Календарный план проведения рауIца мси зз-112026

** Провайдер IIК/IvlСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОГК при самовывозе
уIастником МСИ или службой доставки участника МСИ.

наименование этапа Сроки реалпзации
Прием заявок на )цастие в ПIOМСИ с 01 февра-тrя 2026 по 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 ло 30 апреля 2026
Прекращение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньж, оформление отчетньD(
докуп[ентов по реЕrлизации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2| авryста 2026

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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