
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОIIИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАIrIЦА ПРОВЕРКИ КВАJIИФИКАЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительпых испытаний)

мси L2-1l2026
по определению показателя <<Бактериальные эндотоксиньD>

лекарственного препарата
микробиологическим методом, метод А (гель-тромб тест)

1. Щели и задачи проведения
1. 1. Щель проведения : проверка кватrификации испытательньж лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оцениваIIие характеристик функционирования испытательньD( лабораторий - у.rастников
проверки ква.пификации по определению пoKzl:}aTeJUI <Бактериалъные эЕдотоксиЕьD)
лекарствонного препарата микробиологическим мотодом;
- ВьUIвление проблем в лабораториж, связtlнньD( с несобшодением процедур испьrгаrrиЙ;
- вьшIвлеIIие различий между лабораториями;
- обеспечение дополнитеJIьного доверия у закшчиков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику раунда проверки кваrrификации (посредством проведеншI межлабораторньD(
слитмтельньD( испытаний) (далее - ПКА4СИ) предоставJIяются следующие материаJIы и
докр(еЕты:
- инструкция для уIастника раунда;
- экземпJuIр образца дпя ПК/]чIСИ (далее - ОПК).
По результатап{ проведеЕиrI раунда ПIVМСИ участникап{ предоставJuIются:
- закJIючение о качестве результатов испытаний, поrryчеIIньIх уIастником;
- отчет по результатам раунда ПIVI\4СИ (в электронном виде).

ПК/I\dСИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Ка.пендарным планом
проведеЕшI проверок ква.пификации Провйдера ПК/IчIСИ на 2026 rод.
Тип прогрzlп,fмы ПК/IчIСИ: парurплельЕаrl, качественнаJI.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Зак.тпочение о качестве результатов испытtший с указанием наимеIIования лаборатории и
кодового номера уIастника высылается по.rтой непосредствеIIно )частнику.
Отчет о проведении раунда ПК/I\4СИ высылается по элекц)онной почте всем rlастникtlп,l.
В отчете результаты участников раyrlда IIК/I\[СИ приводятся под кодовыми Еомераlrли без

указаниrI наименования лаборатории.

4. Пр едполагаемые уч астники раунда IIК/IVIСИ :

Испытательные лаборатории, вьшолнrIющие измерениlI показателей качества
лекарственньж препаратов микробиологическим методом.

5. Описание образца для ПК/]VIСИ:
Объект: Лекарственньй пропарат
Каждому уIастЕику раунда предоставJuIется по 1 экземпляру ОПК лекарственного
препарата. Каждьй ОПК содержит лекарственное средство в количестве, достаточном дJIя

оrrределениrl показателя <БактериальЕые эндотоксиньD) микробиологическим методом,
метод А (гепь-тромб тест) в соответствии с требовzlниrlми соответствующей
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фармакопейной статьи. Каждьй образец представJuIет собой лекарствеIIньй препарат,
жидкую лекарственную форму - раствор для инъекций, Irромышленного производства из
одной и той же серии дJIя каждого rIастника.
,Щля искrпочения мехаЕического воздействия при трtшспортировке дополнительно каждьй
образец опк может быть упакован в воздушно-пузырчатую пленку.
образец лекарственного средства обезличен относительно торгового наименованиlI.
Применение дJUI иЕьD( целей, кроме проведениrI Пк/\dСИ, не разрешено! Примененио
внугрь не допустимо и схемой проведениJI ПкАdСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контроrrируемым показателем явJUIется показатель <БактериальЕые эндотоксиньD),
опредеJUIемьй микробиологическим мотодом в соответствии с гФ рФ оФс.1.2.4.0006.15
кБактериалъные эндотоксиЕьD); Фармакопей ЕАэс, 2.1.6.8 <Бактериальные эндотоксиньD).
Ориентирово,цrьй интервап значений коЕтролируемого показатеJIя - соответствует / не
соотвотствуот.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка )пIастникам оПК и сопроводительной документации в пределах Российской
Федерации осуществляется курьерской с.lryжбой (до двери), если иное не оговорено
заявкой на уIастие в рауЕде ПК^dСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
.Щоставка отчетной документации осуществJUIется в элекц)оЕном виде на адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в бупtажном виде - курьерской с.тryжбой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение ра:!лиtIньгх аспектов про|рЕlп{мы пкАdси может бьrгь реализовzlно по
договору с субподряд,пrком. При вьшолнении работ субподрядчикаI\dи, заказ на вьшоJIIIеЕие
такой работьт размещается у компетентного субподрддш.rка, и Провйдер проверки
ква.тlификации явJuIется ответственЕым за вьшолненную им рабоry.
,Щля реа_тlизации рауЕда процрап{мы пк/}4сИ планируется привлочение субподlддной
организации дJUI вьшоJIнени,I работ по достttвки уIастникаrrл оПК и сопроводительной
докуп[ентации.
Указание привлекаемого субподрядчика trредусмотрено в отчетной докумеЕтации.

9. Оценка результатов:
приписанное значеЕие дJuI каждого образца будет определено в соответствии с пунктом
11.3.1 С) ГОСТ Р 50779.60 на основе данньIх производ{теJuI серийно производимого
лекарственного средства.
ОЦеНКа фУнкционировtlниJI участников IIКДуIСИ проводится пугем сравнения резуJIьтатов
}rастников с приписанным значением по пуIIкту в.3.2.1 Приложения в
гост ISO/IEC 17 о43-2оlз.

10. Контактные данные
ОТДел межлабораторньD( слиtмтеJьньж rrспьrганий Екатеринбургского филиала
Федераrrьного государствеIIного бюджетного уIреждения <информациоЕно-методическrй
цеЕтр по экспертизе, )лIету и анапизу обраrценшI средств медициЕского щ)именениrD)

Стр. 2 из 3



Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринби)гского филиала ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП)
Росздравнадзора)
ПоT говый адрес: 620091, РоССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20.
Место осуществлениrI деятеJIьности: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской
окрУг город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4l|, этаж 4, часть помещеIIи;I 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287 -38-16
e-mail : yekaterinburg@fqu.ru
Координатор раунда:
Балай Надежда Юрьевна
E-mail : BalayNY@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-З8-16 (доб. 100)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рублей (Восемнадцать тысяtI четыреста шIтьдесят рублей 00 копееф
* - Стоимость услуги по доставке ОПК не вкIIючена в расчетнуIо стоимость уIастиrI и будет )лазана в
спецификации к договору по проведению проверки квалифIжации. Стоrддость доставки рассчиIывается,
исходя из условиЙ договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Провайлером
в качестве субподрядчшса, и в зависимости от условиI"r транспортирования и зоны доставки.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 12-112026

наименование этапа Сроки реализации
Прием зчuIвок на уrастие в ПIOМСИ с 01 февраля 2026по 01 апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение приема результатов |9 пюня2026
Обработка данньIх, оформление отчетных
документов по реЕIлизации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2| августа 2026

Рассылка отчотIlьD( документов )лIастникЕtп{
мси

с 24 августа2026 по 28 аыуста2026

** Провайдер ПIOIr4СИ не несет ответственно.r, .u несвоевремешý/ю доставку ОГК при са}lовывозе
)ластником МСИ или службой дост€lвки 1"rастника МСИ.
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