
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВДЛИФI4ItДЦИИ

(посредством проведепия мепФIабораторпых сличительпых испытаrrий)
мси 53-112026

по определению показателя <<время полной деформации}> лекарственного препарата

1. Щели и задачи проведения
1,1, Щель проведения: проверка квалификации испытательньD( лабораторий в области
конц)оJUI качоства лекарствеЕtIьж средств.
1.2 Задачи проведенпя:
_ оцениваЕие характеристик функционировtlЕия испытатеJIьньпс лабораторий - уIастЕиковпроверкИ ква,тrификациИ пО определению покватеJuI <Время полной деформации>лекарственного препарата;
- выявлеIIие проблем в лабораториrж, связапньж с несоб.шодением процодур испьrганий;
- выявлеЕие разли.пай мешДу лабораториlIми;
- обеспечение дополнительЕого довериrI у зЕжzlзчиков лабораторий.

2. Общая информация
участнику ра)дrда проверки квалификации (посредством проводениlI меrкпабораторIIьD(
сличитеJIьЕьD( испытаний) (далее _ IIкАdсИ) предоставJUIются следrющие материЕlJIы и
докуп[енты:
_ иЕструкция NIя rIастникараунда;
- образец для ПКДуIСИ (далее- ОПК).
По результатам проведеншI раунда пIOмсИ rIастникаN{ предостttвJUIются:
- закIIючеIIие о качестве результатов испьrганий, поJIученньrх )цастЕиком;
- отчет по результатап{ рауЕда ПК/]VlСИ (в электронном виде).
пкА4сИ проводятСя на добРовольной осЕове в соответствии с Календарным планом
проведениrI проверок квалификации Провйдера ПК/Ir4СИ на 2026 rод.
Тип програп{мы ПК/IVlСИ: параплеJьЕая, количественIlая.

3. Степень конфиденциальцости результатов:
зак,тпочоние о качестве результатов испьrганий с указанием ЕаимеIIоваЕи;I лаборатории икодового номера участника высыпается почтой непосредственIIо участнику.отчет о проведеЕии рауЕда пк/]VIсИ высьшается ,rо Ъо"*rроrтной почте всем участпикzlil{.В отчете результаты rIастЕиков раунда пк^4сИ приводятся под кодовыми Еомерами без
укваншI IIаименовtlЕия лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIК/IVIСИ:
Испытательные лаборатории, вьшоJIIUIющие опроделение пoкzulaTeJul <Время поrпrой
деформации>) лекарственЕого препарата.

5. Описание образца для IIК/]VIСИ:
объект: ЛекарственньЙ препарат - твердzш лекарственная формц суппозитарии (готовьй
серийно производимьй продукт).
Каждому )частнику раунда предостЕlвJIяется 1 (олин) экземпJIяр опк.
Каждьй опк содержит лекарственньй препарат В коJIичестве, достатошIом для
КОЛИЧеСТВеННОГО ОПРеДеЛеНИJI ПОКаПаТеrrЯ <ВРеМЯ ПОЛной деформации> в соответствии с
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Образец лекарственЕого препарата обезличец отпосит€JБЕо торгового ЕаимеIIоваIIи,I.
Примененио для иньгх целей, кроме проведеЕиrI Пк/\4СИ, не разрешено! ПримеЕение
внугрь не допустимо и схемой проведоЕиrI I]к/I\4СИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
КоuтроrпrРуемым показателем явJUIется покtrlатель <Время полной деформацша>лекарствеЕцого препарата, устаЕIавливаемьй в соответствии с Инструкцией дJIя rIастникарауЕда и требованиями гФ рФ оФс.1.4.2.0010 <ОпределеЕие времени полrrой деформациисупIIозиториев IIа липофильной основе) и иными докр(ентaми, применяемыми в прtжтикеиспьпательной лаборатории.

Ориентировочньй интервал значений коЕтролируемого пoкtl:laTeJul - не более 15 минуг.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка rlастникtlм оПК и сопроводительной
Федерации осуществляется курьерской службой
заявкой на уIастие в раунде ПК/N4СИ.
Возврат образцов Ее предусмотрен.
,Щоставка отчетной докумеЕтации осуществJUIется в электронIIом виде Еа адрес эл. почты,
указаrrной в договоре, и в бумажном виде - курьерской с.тryжбой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиtIньж аспектов процрtlп{мы IIк/\4сИ может бьrгь реа.тtизоваIIо по
договору с субподрядчиком. При вьшолЕеIIии работ субподрядчикаNIи, закtв IIа вьшоJIIIениетакой работы рЕвмещается у компетентIIого субподрядwrка, и Провайдер проверки
квалификации явJUIется ответственным за вьшоJIнеЕIIуIо Ifi\{ работу.
.ЩЛЯ РеаЛИЗаЦИИ РаУНДа ПРОГРап{мы ПК/\dСИ пл€шлируется привлеченио субподрядной
оргtlнизации дJUI вьшоJIнениII работ по достЕlвки }цастникам оПК и сопроводительной
документации.
указание привлекаемого субподряд.п,rка предусмотрено в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное зЕачение будет определеЕо в соответствии с требовЕlIIиrIми
п,7,7 госТ р 50779.60-20|7 на oclloBe согласовtlIIного значеншI результатов }пIастников.Оценка функциоНировЕlния rIастIIиков пк/\4сИ проводится по z (z')-индексу всоответствии с требоваIIи;Iми госТ р 50779.60 -2о|7.

10. Контактные данные
ОтдеЛ межлабоРаторньD( слиIпIтеJьньD( испьrгаrrий Екатеринбургского филпrалаФедеральНого государственного бюджетного rIреждения <Иrrформацйно-методщIеский
центр по экспертизе, учету и анЕtлизу обращения средств медицинского примеЕениrD)
Росздравнадзора (Отдел мси Екатеринбургского ф"r-*ч ФгБу(ИмцэуАосмп>
Росздравнадзора)
Почтовьй адрес: 620091, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, сц)оение 20.

требоваrrияпли соответствующей фармакопейной статьи и
раyIIда.
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инструкции для участника

докумеЕтации в пределах Российской
(до двери)), если иное не оговореЕо
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Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

Место осуществлеЕиrI деятеJIьности: 620091, россиrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект КосмоIIавтов, строение 20,
помещение 4/l, этаж 4, часть помещениrI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (343) 287-38-1б
e-mail : yekaterinbur g@fgu.ru
Координатор рауIца:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : lcemlevaon@fgu.ru
Тел:8 (343)287-38-16 (лоб. 1111

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублеЙ ЩевятнаДцать тысяч шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)* - СтоrдлоСть услугИ по доставке оПК не вкIIючена в расчетную стоимость участия и будет указана вспецификации к договору по проведению гфоверки квалифи*чй. CTonrocTb- доставки рассчитывается,исходя из условrл]i договора, в соответствии с тарифам" 

"ра"йорr"ой 
компании, привлеченной Провайдеромв качестве субподрядчка, и в з€tвисимости от услоЪшt,p]*..rop'rrnpoBa'o,l и зоны достatвки.

12. Календарный план проведения раунда мси 5з-112026
наименование этапа

зzulвок на участие в ПIOМСИ с 01 февра-тrя 2026 по 01 апреля 20И
в для МСи** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026

Обработка данньD(, оформление оiчБЙ
по реЕrлизации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2I азrуста 2,026

Рассылка отчетньж докуме}Iто" у*uiЙиоа* с 24 азгуста2026 по 28 а"густа2026
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