
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА IIРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
(посредством проведения мФкпабораторных сличительЕых испытаний)

мси 26-112026
по определению показателя <<Свободные дубильные веществаD лекарственного

препарата титриметрическим методом

1. f{ели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка ква.тlификzlllии испьпательньD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньж средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционирования испытательЕIьD( лабораторий - уrастников
ПРОВерки квалификации по опроделению показатеJuI <Свободные дубильные веществ1>)

лекарственного препарата титриметрическим методом;
- ВьUIВление проблем в лабораториях, связа}IньD( с несобrподением процедур испьrганий;
- выявление разли.шай между лабораториями;
- обеспечение дополнитеJIьного довериJI у зака:}тIиков лабораторий.

2. Общая ипформация
Участнику раунда проверки квалификации (посредством проведениJI межлабораторньur
сличительньD( испьпаний) (далее - ПК/I\dСИ) предоставJuIются следующие материаJш и
докумеЕты:
- инструкция для участникарауЕда;
- образец для ПКДчlСИ (да-тrее - ОШq.
По результатаIч1 проведеншI рауЕда ПК/NIСИ )частникаI\,1 предостzlвJulются:
- закJIючение о качестве результатов испьrганий, поJIyIенIIьж }частником;
- отчет по результатап{ рауЕда ПК/I\4СИ (в эпектронном виде).
ПК/МСИ проводятся на добровопьной основе в соответствии с КалендарЕым плilIом
проведониlI проверок ква.пификации Провайдера ПК/ТчlСИ на 2026 год.
Тип програI\,1мы ПIt/МСИ: параллельнм, количественная.

3. Степень конфидепциальности результатов:
Закшочение о качестве розультатов испытttний с указанием наимеЕовttниJI лаборатории и
кодового номера участника высылается почтой непосредственно rIастнику.
Отчет о проведении рауfiда ПК^{СИ высылается по электронной почто всем rlастникtlп{.
В отчете результаты участников рауЕда ПКА{СИ приводятся под кодовыми номерами без

ука:}аниrI наименования лаборатории.

4. Пр едполагаемые участники раунда IIК/]VIСИ :

Испытательныо лаборатории, вьшоJIIшIющие определение <Свободньте дубиrьные
веществa)) лекарственного препарата титриметрическим методом.

5. Описание образца для ПК/lVIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат - лекарственное растительное сырье и лекарственные

раститеJIьЕые препараты (готовьй серийно производимьй продукт).
Каждому rIастнику рауfiда предоставJuIется 1 (олин) экземпJuIр ОПК.
Каждьй ОПК содержит лекарственный препарат в коJIичестве, достатошIом NIя
количественного определениrI пoкtulaTeJul <Свободные дубильные веществa>) в
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соответстВии с требОваниямИ соответствующей фармакопейной статьи и инструкции дJIя
уIIастника раунда.
Образец лекарствеIIного препарата обезличен отIIосительЕо торгового наименовЕlниrl.
Применение дJUI иньD( целей, кроме проведеЕшI ПкА{сИ, 

". р"rр.-епо! ПримеЕеIIие
внуцрь не допустимо и схемой проведеЕия IIкА4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
контроrпrруемым показателем явJuIется показатель <свободные дубильные веществn;)
(содержание дубильньD( веществ / дубильные вещества), устанавJIиваемьй в соответствиис Инструкцией дJUI }цастника раунда и требоваrrияuи гФ рФ оФс.1.5.з.0008.15
<определение содержания Дубильньпr воществ в лекарственном раститоjьIIом сьIрье и
лекарственньD( растительньD( препаратах> (метод 1, титриметрический метод) и иIлыми
докумеIIтап,Iи, примеЕяемыми в прatктике испытательной лаборатории.

Ориентировочньй интервал зпачений контроJмруемого показатеJUI - от з до 15 %.

7. Рассылка образцов и доцумеЕтации:
,Щоставка yIастIIикап{ оПК и сопроводитеrьной
Федерации осуществляется курьерской службой
заявкой на участие в раунде IIК/N4СИ.
Возврат образцов Ее предусмотрен.
,Щоставка отчетной докуIuентации осуществJUIется в элекц)онном виде на ад)ес эл. почты,
указанной в договоре, и в бумажном виде - курьерской с.tryжбой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение,рttзличньж аспектов програIимы пк/I\{сИ может бьrгь рсалrазовЕlно по
договору с субподрядtIиком. При вьшолнеЕии работ субподрядц,rкап{и, закЕв ЕавьшоJIнение
такой работы размещается у компетентIIого субподрядwrка, и Провайдер проверки
квалификации явJUIется ответствеIIным за вьшолненную им работу.
,Щля реа-тrизации рауЕда програI\4мы пкАdсИ плаЕируется привлечение субподlддной
оргаЕизации NIя вьшолнениrI работ по доставки участЕикам оПК и сопроводите.тьной
докуýIеIIтации.
Указание привлекаемого субподрядмка предусмотрено в отчетной докр(еЕтации.

9. Оцепка результатов:
приписанное значеЕие будет определено в соответствии с требовшIиrIми
п,7.7 госТ р 50779.60-2017 на осIIове согласовttнЕого зЕачениrI результатов )лIастЕиков.Оценка функциоНировztllиrl участников пк/\4сИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требоваЕиrIми гост р 50779.60 -2017.

I"0. Контактные данные
Отдел межlrабораторньж сличмтеJьньж испытаний Екатеринбургского фиrп,Iала
Федерального государствеIIЕого бюджетного учреждения <ИнформациоЕIIо-методический
центр по экспертизе, )лету и анализу обращеЕиrI средств медицинского применениrD)
Росздравнадзора (Отдел мси Екатеринбургского филиала ФгБу кИМЩЭУдосмп>
Росздравнадзора)
Почтовьй аДРес: 620091, россиJI, Свердловскм область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20.

докуп(ентации в пределах Российской
(до двери)), если иное не оговорено
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Место осуществлениrI деятельности: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской
окрУг город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoHtlBToB, строение 20,
помещение 4ll, этаж 4, часть помещеншI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (34З) 287 -З8-1 6
e-mail : vekaterinburg@fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел: 8 (34З)287-38-16 (лоб. 111)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (!евятнадцать тысяtI шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - CTornrocTb услуги по доставке оIIК не вкIIючена в расчетЕую стоимость )цастия и булет указаIIа в
спецификации к договору по проведению проверки квалификации. Стоrдлость доставки рассчитывается,
ИСХОДЯ ИЗ условиЙ договора, в соответствшr с тарифами транспортной компании, цривлеченной Проваfuером
В КачеСтВе сУбпоДрядч1.1ка, и в зависимости от условий транспортIФованIбI и зоны доставки.

** Провайдер ПК/}vlСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОПК при сzlмовывозе
уIастником МСИ или службой доставки 1"rастника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 26-112026
наименование этапа Сроки реализации

Прием зffIвок IIа уIастие в ПIVМСИ с 01 февра-пя 2026 по 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля2026 по 30 апреля2026
Прекратцение приема резyльтатов 19 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньж
докуIuентов по реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2I августа 2026

Рассылка отчетньIх документов rlастникallи
мси

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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