
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РА)rIЦА IIРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
(посредством проведения меlкпабораторных сличительных испытапий)

мси 54-112026
по определепию показателя <<электропроводность> лекарствепЕого препарата

кондуктометрическим методом

1. Щели и задачи проведеЕия
1.1. Щель проведения: проверка кваrrификации испытательньж лабораторий в области
коЕц)оJUI качества лекарственньж сродств.
1.2 Задачи проведения:
- оцениваНио характеристик функционированиrI испытательньD( лабораторий - участниковпроверки квалификации по определеЕию покЕватеJUI <ЭлектропроводIость))
лекарственного препарата кондуктометрическим методом;
- вьUIвл9ние проблем в лабораториrгх, связанIIьD( с несоб;подением процедур испытаний;
- вьUIвлеIIИе разли.шаЙ междУ лаборатоР ИЯуIИi
- обеспечение допопнительIIого довериrI у зака:}чиков лабораторий.

2. Общая информация
участнику раунда проверки квашrфикации (посредством проводениrI межлабораторньD(
слиIIительньD( испытtlний) (далее,_ пкАdСИ) предоставJUIются след/ющие материаJш и
документы:
- Инструкция для )пIастника рауЕда;
- образец для ПК/lVlСИ (д*е. - оПк).
ПО РеЗУЛЬТаТаП{ ПРОВеден}uI раунда ПК/ПdСИ участЕикам предоставJuIются:
- закJIючение о качество резуjIьтатов испьrганий, поJIучешIьD( }частником;
- отчет по результатаIu раунда пIU]\[сИ (в электронном виде).
пкА4сИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным плzlном
проведеЕиrI проверок ква-тrификации Провайдера ПК/IчlСИ на 2026 rод.
Тип прогрtlп{мы ПIоМСИ: пар,UIлельная, количественнм.

3. Степень конфиденциальности результатов:
заклочение о качестве результатов испытаний с указанием наимеЕованиrI лаборатории и
кодового номера rIастника высылается почтой непосредственно уIастIIику.
отчет о проведеЕии рауЕда пкfutси высылается по электронной почте всем участпикЕlп,f.
В отчете результаты rIастников рауЕда пкА4сИ приводятся под кодовыми Еоморами без
укtlзЕtниll наименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКДIСИ:
Испьrгательные лаборатории, вьшошUIющие определение пo11113aTeJUI
<ЭлектропроводIIость> лекарственного препарата кондуктометрическим мотодом.

5. Описание образца для ПК/]VIСИ:
объект: ЛекарственньЙ препарат - жидкая лекарственная форма, таблетка (готовьй
серийно производимьй продукт).
Каждому уIастЕику рауЕда предостtlвJUIется 1 (один) экземпляр опк.
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Каждьй опк содержит образец в коJIичестве, достаточном дJIя коJIи.IествеIIIIого
определения <ЭлектропроводIIость)) в соответствии с требоваIIиями соответствующей
фармакопейной статьи и инструкции дJUI участникарауЕда.
Образец обезличен относительно торгового нмменованиrI. Примепение дJUI иньж целей,
кроме проведеIIиJI Пк/]vlСИ, не разрешено! ПримеЕеIIие внутрь не допустимо и схемой
проведениrI IIКА4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контро.тпrруемым поквателем явJUIется показатель <ЭлектропроводЕость> локарствонного
препарата, устанавливаемьй коЕдуктометрическим методом в соответствии с Инструкцией
дJUI )частЕика раунда и требоваIIиями ГФ рФ оФс.1.2.1.0020 <ЭлектропроводIIость)),
Фармакопеи ЕАэС <ЭлектропроводIIость)) и иными документЕlп{и, примешIомыми в
практике испытательной лаборатории.
Ориентировочrrьй иIIтервап значений контроJIируемого показатеJuI - (0 - 50) мкСйсм.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка yIастIIикаN,I оПК и сопроводительной
Федерации осуществляе-rся курьерской службой
заявкой на участие в раунде ПК/fuIСИ.
Возврат образцов не предусмотреЕ.
,Щоставка отчетной докр(ентации осуществJUIется в элекц)онIIом виде Еа адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в бушrажном виде - курьерской службой По.rга России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение рzвлитIньгх аспектов прогрtlп{мы пкАdсИ может бьrгь реализовЕlIIо по
договору с субподрядчиком. При вьшолнеЕии работ субподрядчr.rкап{и, закЕв на вьшоJIнение
такой работы размещается у компетеIIтного субподlядшака, и Провайдер проверки
ква.тrификации явJIяется ответственным за вьшолненнуIо им работу.
,Щля реализации раунда проIраil{мы пк/I\4сИ планируется привлечение субподрядвой
организаций NIя вьшолIIениrI работ по достtвки участЕикам оПК и сопроводитеrьной
докуп[ентации.
Указание привлекаемого субподрядIика предусмотреIIо в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение булет определено в соответствии с требованиrIми
п.7.7 госТ р 50779.60-2017 на осIIове согласовtlнного значения результатов уIIастIIиков.
Оценка функциоНироваIIия rIастников ПкДуIСИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требованиrIми ГОСТ Р 50779.60-2017.

10. Контактные данные
Отдел ме>шtабораторньD( слиtIитеJьIIьD( испьrганий Екатеринбургского филиала
Федерального государственного бюджетного уIреждения <ИнформациоЕIIо-методический
центр по экспертизе, учету и аЕализу обращениrI средств медицинского примеЕениrD)
Росздравнадзора (Отдел мси Екатеринбургского фиш.rала ФгБУ(ИМЦЭУдоСМП)
Росздравнадзора)
Потговьй адрес: 62009l, россиrI, Свердловскм область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект Космонавтов, строение 20.

документации в пределах Российской
(до двери), если иное не оговорено
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Место осуществленшI деятеJIь}Iости: 62009l, рОссиrI, Свердловская область, городскойокруг город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoII€tBToB, строение 20,
помещеЕие 4/l, этаж 4, часть помещениrI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (343) 287-38-1б
e-mail : vekaterinbur g@fgu.ru
Коордипатор рауIца:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@feu.ru
Тел: 8 (34З) 2S7-З8-16 (лоб. 111;

11. Стоимость участия, без учета fЦС, руб.*
19 680,00 рублей (Щевятнадцать тысяtI шостьсот восемьдесят рублей 00 копеек)* - Стоrлr,rость услуги по доставке оIIК не вшIючена в расчетIтую стоимость участия и будет указаIrа вспецификации к договору по проведению проверки кваrlифи*чц*. стоплость дост€lвки рассчитъвается,исходя из усповий договора, в соответствии с тарифаr",раr.пор""ой компании, .rрйоara""ой Провайлеромв качестве субподрядчика, и в зависимости от услоъrаr трънспор'тлтрования и зоны доставки.

12. Календарный план проведения раунда мсИ 54-112026
наименование этапа

заlIвок на rrастие в ПIОМСИ с 01 февра_lrя 2026 по 01 апреля 20И
с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2О26
19 июня2026

Обработка данньж, оформлЪнЙБ отчетнЫ
в по реализации раунда МСИ

с22июня2026 по 21 августа 2О26

Рассьшка отчетньD( докр[ентов у,rЙт"икалпмси с 24 августа2026 по 28 августа 20И
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Сроки реализации

ОТправка образцов для МСИ**
Прекращение приема результатов


