
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВДЛИФИКДЦI,ilI

(посредством проведения ме}кпабораторных сличительных испытаний)
мси зз-112026

по определению поклlателя <<остаточные органические растворителд,> влекарственном препарате методом газовой хроматографии

1. Щели и задачи проведеIIия
1,1, I|ель проведения: проверка квалификации испытательIIьD( лабораторий в области
KoETpojUI качества лекарственIIьD( средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивЕlIIие характеристик функциониров€tниrl испытатеJIъньж лабораторий - участЕиковпроверки ква_пификации по определению показатеJuI <<остаточные оргаЕические
растворители) в лекарственном препарате методом газовой хроматогр афпи;
- выявление проблем в лабораториrгх, связаЕньж с несоблюдеЕием ппочaлур испьrгаrrий;
- вьUIвлеЕИе различий между лабораториrIми;
- обеспечение дополнительЕого довериrI у заказчиков лабораторий.

2. Общая информация
УчастникУ раунда проверкИ квашфикации (посредством проведеншI межлабораторIIьD(
сJIи.IительЕьж испытаний) (далее _ пкlt\ЦсИ) предоставJUIются следующие материаJIы идокумеIпы:
_ иЕструкция для участЕикарауЕда;
- образец для ПК/\4СИ (дал"е - ОПК).
ПО РеЗУЛЬТаТаП{ ПРОВеДеНИrI рауfiда IIКА4СИ участникtlп{ предост€lвJuIются:
- закIIючеЕие о качестве результатов испьrганий, полrIенЕьD( участником;- отчет по результатам раунда ПIOМСИ (в электронном виде).
IIк/\4сИ проводятСя на добРовольной основе в соответствии с КалендарЕым плtlЕомпроведениrt проверок ква-тlификации Провайдера ПК/\4СИ на 2026 rод.
Тип прогрtll\{мы ПК/\4СИ: параJIлельЕ€UI, количественная.

3. Степень конфиденциальности результатов:
закrпочение о качестве результатов испытаний с указаrrием нмменоваЕиrI лаборатории икодового Еомера участника высылается почтой Еепосредственно участнику.отчет о проведеЕии раунда пкдисИ высыпается no Ъо.оrронной по.rте всем участЕикап{.В отчете результаты rIастЕиков раунда IIк/I\4сИ приводятся под кодовыми номерами без
указаЕиrI IIмменовaния лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIК/iVIСИ:
Испытательные лаборатории, вьшоJIIIяющио опроделеЕие показатеJuI <<остато.пrые
органические растворители> в лекарственном препарате методом газовой хроматоцрафии.

5. описание образца для IIК/]VIСИ:
объект: ЛекарственньЙ препарат - твердчш лекарствеIIнм форма, таблетка (готовьй
серийно производимьй продукт).
Кахдому rIастнику раунда предоставJUIется 1 (один) экземпJUIр опк.
Каждьй опК содержиТ лекарственньй препараТ В коJIичестве, достатоцIом дJIяколичестВенного определени,I покЕвателя <остаточЕые органические растворитеJID) в
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соответстВии с требОваниlIмИ соответствуtощей фармакопейной статьи и инструкции дпяучастника раунда.
образец лекарствеIIцого препарата обезличен отЕосительно торгового наименовzlЕиll.Применение дJUI иньD( целей, кроме проведения ПкА4СИ, це разрешено! ПрименениевIIутрь не доrryстимо и схемой проведеЕшI Пк/I\4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролируемым показателем явJUIется показатель <<остато.rтrые оргаЕиIIеские
растворители> (2-пропанол*) в лекарственном препарате методом газовой хроматоIрафии,
устаЕавливаемьй в соответствии с Инструкцией для yIастIIика рауfiда и требованшIмигФ рФ оФс,1,2,1,2.0004 <Газовая хроматография>, гФ рФ оФс.1.1.0008 <<остатоцrыеоргtшические растворитеJID) и иными докуý[еЕтап{и, примешIемыми в практикеиспытательной лаборатории.
* - конкретное наименование оцредеjUIемого остаточного органи.Iеского растворитеJи может быть уточненопосле поJýцениrI заrIвки об уrастии и до согласования договора об участии.Ориентирово,пrьй интервал значений контроJIиру.rо"о пoKElЗaTeJuI - (100 - 8000) мкг/таб..

7. Рассылка образцов и документации:
,Щостазка rlастникtlш,I оПК и сопроводительной
Федерации осуществJIяется курьерской сrryжбой
заявкой Еа rIастие в раунде ПК/\4СИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
.Щоставка отчетной докуN[ентации осуществJUIется в электроЕном виде Еа адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в бупtажном виде - курьерской сrryжбой По.rrа России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиtIньD( аспектов процрulп{мы пкА4сИ может бьrгь реаlпrзоваIIо по
договору с субподрядщлком. При вьшолfiеIIии работ субподрядчrакаil{и, зzlкtlз IIа вьшоJIнеЕиотакой работы размещается у компетеIIтного субподрядчика, и Провайдер проверки
квашrфикации явJUIется ответственЕым за въшолЕеЕную им работу.
,Щля реализации раУfiда програI\,1мы IIк/\4СИ,очr"ру"rся привлечение субподlддпой
организации NIя вьшолIIения работ по доставки rlастникапt оПК и сопроводителъной
докумеIIтации.
указшrие привлекаемого субпошlядшака предусмотреIIо в отiетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение будет определеЕо в соответствии с требовЕtниrlми
п,7,7 госТ р 50779.60 -2017 Еа основе согласовtlнного значеЕиrI результато" йч.r";;;;. 

--

Оценка функционированиrI участников IIк/]\dси проводится по z (z')-индексу всоответствии с требов€lниrlми гост р 50779.60-2017,

10. Контактные данные
Отдел межлабораторньD( сличитеJьньD( испытаний Екатеринбургского фи.тпrалаФедераrrьного государственIIого бюджетного rIреждения <информационЕо-методический
центр по экспертизе, учету и ulIIЕIлизу обращеншI средств медицинского примоЕониrD)
Росздравнадзора (отдел МсИ Екатеринбургского ф"r--ч ФгБу(ИмцэуАосмп)
Росздравнадзора)

докуN[ентации в пределах Российской
(до двери)), если иЕое Ее оговореIIо
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Потговьй адрес: 62009l, россиrI, Свердловская область, городской округ городЕкатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoHtlBToB, строение 20.
Место осуществлени,I деятель}Iости: 62009l,рОссиrl, Свердловская область, городскойокруг город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект КосмоIIавтов, строение 20,помещение 4/l, этаж 4, часть помещеЕиrI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: +7 (З4З) 287 -38-1 6
e-mail : vekaterinburg@fgp.ru
Координатор рауЕда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@feu.ru
Тел: 8 (З4З)2S7-38-16 (лоб. 111)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (Щевятнадцать тысяЕI шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)* - CTorдvrocTb услуги по доставке оПК не вкIпочена в расчетIIую стоимость )цастиrI и будет указана вспецификации к договору по проведению проверки квшlификацшr. cTonrocr" досrа"ки рассчитьвается,исходя из условlй договора, в соответствии с тарифами,рч"йор"rой компаниц ,rрй"""Ъоой Провайдеромв качестве субподрядчlлtа, и в зависимости от уiлоъr"i,ръr.пор'rrпрованиrl и зоны доставки.

** Провайдер IIКД4СИ не несет ответственносч:1 HecBoeBpe'eш{ylo доставку ОIIК при самовывозе
)дастником МСИ или сrrужбой доставки участника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда мсИ 3з-tl2026

з.uIвок на участие в ПЮМСИ с 01 февра-пя 2026 по 01 апреля2026
в для МСи** с 02 апреля 2026 по З0 апреля 2026

19 июня2026
Обработка данньD(, оформлЙЙБЪЙЙнь.х

по реализации рауЕда МСИ
с 22 июня 2026 по 2| авryста 2О26

PaccbTrrKa оцIетIIьD( документоu учасБиоа,мси
с 24 августа2026 по 28 августа ZОИ
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