
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РА)rIЦА IIРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испытаний)

мси 23-212026
по определению показателя <<Механические включения (певидимые)> в

лекарственном препарате счетно-фотометрическим методом

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проворка квалификации испытательньD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньж средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивztние характеристик функционированиrI испытательньD( лабораторий - уrастников
проВерки квалификации по определению пoKtl.}aTeJUI <<Механические вкJIючениJI
(невидимые)> в лекарственIIом препарато счетно-фотомец)ическим методом;
- вЬUIвление проблем в лабораториrrх, связанньD( с несоблподением процедур испьrганиЙ;
- выявление разли.шй между лабораториями;
- обеспечеЕие дополнительного доверия у зЕжазчиков лабораторий.

2. Общая информачия
Участнику раунда проверки кватпrфикации (посредством проведеIIия межлабораторньD(
сJIичительньD( испытаний) (даlrее - ПКАdСИ) предоставJuIются следующие материаJIы и
докуIиенты:
- инструкция для участника рауЕда;
- образец для ПК/Ir4СИ (ла-тrее - ОПК).
По результатап{ проведениJI раунда ПК/IVIСИ rIастникаN{ предоставJuIются:
- закJIючеЕие о качестве розультатов испытаний, пол)ленньD( )цастником;
- отчет по результ€хтЕlп{ раунда ПК/\4СИ (в электронном виде).
ПК/IVIСИ проводятся на добровопьной основе в соответствии с Календарным плЕlном
проведения проверок квалификации Провайдера ПКДчIСИ на 2026 год.
Тип програп{мы ПКД{СИ: параллельнtlя, коJмчественнtш.

3. Степень конфиленциальности результатов:
Зак.шоченио о качестве результатов испытаний с указанием нtммеЕовапиJI лаборатории и
кодового Еомера )частника высылается почгой непосредственно }частнику.
Отчет о проведении рауЕда IIКАdСИ высылается по электронной почте всем )лIастfiикаI\{.
В отчете результаты )частников рауЕда IIК/I\4СИ приводятся под кодовыми Еомораlrли без

указаIIи;I наименоваЕия лаборатории.

4. Пр едполагаемые уч астники р ауЕда IIК/IVIСИ :

Испытательные лаборатории, вьшоJIшIюIшIе определение показатеJuI <<Механические

вкJIючениJI (невидимые)> в лекарственном препарате счетно-фотометрическим мотодом.

5. Описание образца для ПКДIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат - жидкм лекарственнzш форма (готовьй серийно
производимьй продукт).
Каждому уIастнику рауIда предоставляется 1 (один) экземпляр ОПК.
Каждьй ОПК содсржит лекарственньй препарат в коJIичестве, достаточном дJIя
коJIичественного определения покff}ателя <<Мохштические вкJIючеЕи;I (невидtлtrлые)> счетно-
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фОтометрическим методом в соответствии с требованиrIми соответствуrощей
фармакопейной статьи и иЕструкции дляучастника раунда.
образец лекарственIIого препарата обезличен относительно торгового ЕаименовalЕиrl.
Применение для иIIьD( целей, кроме проведения ПК/ТчIСИ, не разрешено! Применение
внугрь не допустимо и схемой провед9ния ПК/fuIСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
КОНтролпlрУемым пок€вателем явJuIется показатель <Механические вкJIючоЕиrI
(невидимые)> в лекарствеIIном препарате, уст€Iнавливаемьй счетно-фотомец)шIеским
МетоДом в соответстви}I с Инструкцией дJIя участника раунда и требованиячrи
ГФ РФ ОФС.1.4.2.000б <Невидимые механические вкJIючени;I в лекарствеIIньD( формах для
парентер€}льного применениrI> (метод 1, счетно-фотометрический метод), Фармаrkопеи
ЕАЭС рuВДел 2.1.9.10 <<Механические вкJIючениrI: Еевидимые тIастицы> (метод 1, счетно-
фотометрический метод) и иными докр{ентап{и, примеIuIемыми в практике испытательной
лаборатории.

Ориентировочньй интервЕrл значений контроJIируемого пoкtulaTeJul - не более 15 мишуг.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка уIастникап{ ОПК и сопроводитеlьной докр(ентации в пределах Российской
Федерации осJдцествJuIется курьерской службой (до двери>, если иное не оговорено
заявкой науIастио в раунде ПКА4СИ.
Возврат образцов не предусмотрен.

,Щоставка отчетной докумеЕтации осуществJIяется в электронном виде Еа адрес эл. почты,
указанноЙ в договоре, и в бумажном виде - курьерскоЙ сrrужбоЙ Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиIшьD( аспектов процрzll\{мы ПКА4СИ может бьrгь реалIIзовано по
доГовору с субподрядwrком. При вьшолЕении работ субподрядшакап{и, зzlкtв IIавьшоJIнение
такоЙ работы размещается у компетентного субподрядчика, и Провйдер проверки
квалификации явJuIется ответственным за вьшолЕеннуIо им работу.
,Щля реализации раунда прогрtll\,tмы ПК/ItdСИ планируется привлечеЕие субподрядной
организации для вьшолненИя работ по достtlвки rlастника.v ОПК и сопроводительной
докр{ентации.
Указание привлекаемого субподрядtIика предусмотрено в отчетrrой докjментации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение будет определено в соответствии с требоваIIи;Iми
п.7.7 ГОСТ Р 50779.60-2017 на основе согласованного значениrI результатов уiастrrиков.
Оценка функционирования участников ПК/}4СИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требованиями ГОСТ Р 50779.60-2017.

10. Контактные дапЕые
Отдел межлабораторньD( слиЕпIтеJIьньD( испытаний ЕкатеринбургскогЬ филиа_тrа
Федерального государственного бюджетного )пФеждения <ИнформациоIIЕо-методический
цеIrтр по экспертизо, ytleTy и анаJIизу обращения средств мёдицинского применения)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиа-тlа ФГБУ кИМI]ЭУАОСМП)
Росздравнадзора)
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Почтовьй адрес: 62009l, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20.
Место осуществлениrI деятельЕости: 62009l, РОССИrI, Свердловскм область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoHtlBToB, строение 20,
помещение 4ll, этаж 4, часть помещеIIия 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (343) 287 -38-1 6
e-mail : чеkаtеriпЬurq@fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fe".*
Тел:8 (З4З)287-З8-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (,Щевятн{дцать тысяч шостьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - CTor.rMocтb усJryги по доставке оПК не вкJIючена в расчетЕуIо стоимость ylacTlul и булет ук!вана в
спецификации к договору по проведению проверки ква.тrификаIцшr. Стошr.tость доставки рассчитывается,
исходя из усдовлЙ договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Проваfuером
в качестве субпошlядчlлса, и в зависимости от условий транспортIФованиrI и зоны доставкII.

** Провайдер IlК/fulСИ не несет ответственности за несвоевремепЕую доставку ОПК цри самовывозе
)дастникоlчI МСИ или слryжбой доставки )ластника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 2З-212026
наименование этапа CpoKlr реализации

Прием заJIвок на r{астие в ПIOМСИ с 01 февра-пя 2026 по 0l апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 ltо З0 апреля 2026
прекрашение приема Dезультатов |9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньтх
документов цо реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2| авrуста 2026

с 24 августа2026 по 28 августа2026
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