
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУНДА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
' (посредством проведения меяслабораторньш сличительных испытаний)

мси 52-112026
ПО опреДелению показателя <<Электрофоретическая однородность)

лекарственного препарата
методом электрофореза на пленках из ацетата целлюлозы

1. Щели и задачи проведения
1. 1. If ель проведения : проверка квалификации испытательIIьD( лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оцениваIIие характеристик функционированиrI испытательньD( лабораторий-уrастников

ПРОВеРКИ квалификации по определеЕию покЕвателя <ЭлектрофоретическЕuI однородIIость))
лекарстВенного препарата методом электрофореза на плонкtIх из ацотата целjIюлозы;
- ВьUIВлеIIие проблем в лабораториrгх, связанньD( с несоб.rподением процедур испьпаний;
- вьuIвление различий между лабораторияtIи;
- обеспечение дополнительного довершI у заказчиков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику раунда проверки кваrrификации (посредством проведеIIиJI межлабораторньD(
слиIмтельньD( испытаний) (далее - ПКАdСИ) предостzlвJulются следующие материЕlJIы и
докуп(енты:
_ иЕструкция для rIастЕика раyIIда;
- экземпJuIр образца для ПК/МСИ (далее - ОПК).
По результатап{ проведения раунда ПК/I\dСИ rlастникtlп{ предостЕtвJuIются:
- закJIючеЕие о качестве результатов испытаrrий, поJrrIеЕньD( уIастЕиком;
- отчет по результатап{ рауЕда IIК/I\[СИ (в электронном виде).
ПК/]\dСИ проводятся на добровольной основе в соответствии с КалендарЕым планом
проведения проверок квалификации Провйдера ПКДуlСИ на 2026год.
Тип прогрtlп{мы ПКДчIСИ: параплельЕtul, качественЕая.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Зак.шочение о качестве результатов испытzlний с указшrием наимеIIованиII лаборатории и
кодового Еомера rIастника высьшается почтой Еепосредственно )пIастIIику.
Отчет о проведении раунда ПК/\dСИ высылается по электронной почте всем участникап{.
В отчете результаты rIастЕиков рауЕда ПКА4СИ приводятся под кодовыми номераtrли без

укtlзtlниrl наименовztния лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКДIСИ:
ИспытательIIые лаборатории, вьшоJIIIяющие измерениrI показателей качества
лекарствоЕньж препаратов методом элекц)офореза на ппенках из ацетата целJIюлозы.

5. Описапие образца для ПК/lVIСИ;
Объект: препарат лекарственньй.
Каждому уIастнику раунда предоставJuIется по 1 экземпляру комплекта ОIIК
лекарственного препарата. Каждьй комплект ОПК содержит по 2 образцалекарственного
препарата в коJIичестве, достаточном дjul определениrI показатеJuI <ЭлектрофоретIдIескаII
однородность) методом элекц)офореза на пленках из ацетата цеJIJIюлозы в соотвотствии с
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ТРебОваниями соответствующей фармакопейной статьи. Каждьй образец предстtlвJulет
СобоЙ лекарственньй препарат, жидкую лекарственную форму - раствор для инъекций
промышленного производства из одной и той же серии дJuI каждого участIIика.
,Щля иск-тпочеЕиrI механического воздействия при траЕспортировке дополнительно каждьй
образец ОПК может быть упакован в воздушно-пузьцчатую плеЕку.
Образец лекарствеIIного препарата обозличен отЕосительно торгового ЕаимеIIовztЕиlI.
Применение дJuI иЕьж целей, кроме проведения ПК/I\4СИ, Ее разрешено! Применение
внугрь не дошустимо и схемой проведения ПК/]\dСИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
Контролируемым показателем явJuIется показатель <Электрофоретическtш однородность),
ОпреДеJUIемьЙ методом элекц)офореза на плеЕкzж из ацетата целJIюлозы в соответствии с
ГФ РФ ОФС.1.8.2.009.15 <Определенио одIородIIости лекарственньD( препаратов из
сыворотки крови человека и животньж методом электрофореза на пленках из ацетата
целJIюлозьD).

Ориентирово.пrьй интерв€rп значений контроJIируемого покtватеJuI - вьцерживает / не
вьцерживает (фракция иммуIIоглобулинов (гш,rма-глобулинов) должна cocTtlBJuITb не меIIее
97Yо от общего белка препарата, а альфа и бета-глобулпrнов не более 3%).

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка rIастникаN{ ОПК и сопроводитоrьной докуI\{ентации в предепах Российской
Федерации осуществJuIется курьерской сrrужбой (до двери), если иЕое не оговорено
заявкой на участие в раунде ПКА4СИ.
Возврат образцов Ее предусмотреЕ.

,Щоставка отчетной документации осуществJuIется в элекц)онном виде Еа адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в брtажном виде - курьерской сrryжбой.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлитIньrх аспектов процрttпdмы ПК/I\dСИ может бьrгь реа.тпазовано по
договору с субподрядчиком. При вьшоrпrении работ субпошlядшкап{и, закzв навьшоJIнение
такоЙ работы рzвмещается у коI\IпотеЕтIIого субподрядчика" и Провайдер проверки
ква-тrификации явJuIется ответственным за вьшолненную им работу.
,Щля реализации раунда проIрtl}Iмы ПК/\4СИ планируется привлечение субподрядной
организации для вьшолнониrI работ по достчlвки )цастЕикалл ОПК и сопроводительной
документации.
Указание привлекаемого субподрядшака предусмотреЕо в отчетной докуN[ентации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение дjul каждого образца будет определеЕо в соответствии с пуIIктом
11.3.1 с) ГОСТ Р 50779.60 на осново данньD( производ.Iтеля серийно производимого
лекарственного средства.
Оценка функционированиrI lr.lастников ПIФчIСИ проводится Iryтем сравнения резуjьтатов
участников с приписtlнным значением по пункту В.3.2.1 , Приложения В
гост ISO/IEC 17 04з-2013.

10. Контактные данные
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Отдел межлабораторньIх сJIиIмтеJIьньD( испытаний Екатеринбургского филиала
Федерального государственЕого бюджетного уФеждения <Информационно-методиtrеский
центр по экспертизе, учету и €tнztлизу обращения средств медицинского примеЕениrD)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ (ИМIIЭУАОСМП)
Росздразнадзора)
Почтовый адрес: 62009l, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект Космон€tвтов, строение 20.
Место осуществления деятельности: 620091, РОССИlI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoH€lBToB, строение 20,
помещеЕие 4l|, этаж 4, часть помещения 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (343) 287-38-16
e-mail : yekaterinbur g@fgu.ru

Коорлинатор раунда:
Балай Надежда Юрьевна
E-mai1: BalayNY@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-38-16 (доб. 100)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рублей (Восемнадцать тысяч четыреста IuIтьдесят рублей 00 копеек)
* - CTornrocTb усJIуги по доставке ОПК не вктпочеriа в расчетнуIо стоимость участия rr будет указана в
спецификации к договору по проведению проверки квалификацlд,t. Стошrлость доставки рассчитывается,
исходя из условш1 договора, в соответствии с тарифами танспортной компании, цривлеченной Проваfuером
в качестве субподрядчика, и в зависимости от условlй транспортирования и зоны достulвки.

** Провайдер IIК/ТчIСИ не несет oTBeTcTBeHHocTIl за несвоевременIIую доставку ОГff( при самовывозе
уIастником МСИ или службой доставки участrrика МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 52-112026

наименование этапа Сроки реализацIли
Прием зzulвок на y.Iастие в ПIVN4СИ с01 февраля2026по 01 апреля2026
Отправка образцов дпя МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньD(, оформление отчетньIх
документов по реЕIлизации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2l августа 2026

Рассылка отчетньIх докр(ентов уIастникztN,I
мси

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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