
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУНДА ПРОВЕРКИ КВАJIИФИКАЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испытаний)

мси 24-212026
по определению показателя <<fIодлинность>> лекарственного препарата

методом топкослойной хроматографии

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка квалификации испытательньD( лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционировчlниll испытательньD( лабораторий -уrастников
проворки квалификации по определ9IIию показатеJIя <Подлинность) лекарственного
препарата методом тонкослойной хроматографии;
- вьUIвление проблем в лабораториж, связанньж с несоб.шодением процедур испытаниЙ;
- вьuIвление различиЙ между лабораторилvIи;
- обеспечение дополнительного довериlI у заказчиков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику рауIда проверки кватrификации (посредством проведениrI межлабораторньD(
спиIмтельньж испытаний) (далее - IIК/МСИ) предостzlвJulются следующие материЕtлы и
документы:
_ инструкция для участника рауЕда;
- экземпJIяр образца для ПК/IчIСИ (ла-тrее - ОПК).
По результатаN{ проведеЕшI раунда ПКА4СИ уIастник€lil{ предостtlвJulются:
- закJIючение о качестве результатов испытаrrий, поJIyIенньD( )цастником;
- отчет по результатап{ раунда ПКДчIСИ (в электронном виде).
ПIVМСИ проводятся на добровольной основе в соответствии с КалендарЕым плtlном
проведениrI проверок ква.пификации Провайдера ПК/IVIСИ на 2026 год.
Тип програп,lмы ПКД4СИ: параJIлельЕм, качоствоннtш.

3. Степепь конфиденциальности результатов:
Закrпочение о качество результатов испьIтаний с yкailztниeм наименовrtния лаборатории и
кодового номера )пIастника высылается почтой ЕIепосредственно уIастнику.
Отчет о проведении рауЕда ПК/}4СИ высылается по электронной почте всем yIacTHиKElI\,f.

В отчете розультаты rIастЕиков раytlда ПК/\dСИ приводятся под кодовыми номерами без

указаниrI IIаименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIК/}IСИ:
Испьrгательные лаборатории, вьшолIUIющие измерениrI показателей качества
лекарствеIIньD( препаратов методом тонкослойной хромttтографии.

5. Описание образца для IIК/]VIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат
Каждому rIастнику раунда предоставJuIется по 1 экземпляру ОПК пекарственного
препарата. Каждьй комплект ОПК содержит лекарственньй препарат в количестве,

достатоtшом дJuI определения показатеJuI <Подлинность)) методом тонкослоfuiой
хроматографии в соответствии с требованиями соответствующей фармакопейной статьи.
Каждьй образец представjutет собой лекарствеIIньй препарат, жидкую лекарственЕую
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фОРМУ - растВор дJuI инъекций, промьшrrrеIlного производства из одной и той же серии дJuI
каждого )частника.
.Щпя иск.lпочения механического воздействия при траЕспортировке допоJIнитеJьно каждьй
образец ОПК может быть упаковtlII в воздушно-пузцрчатую пленку.
образец лекарствеIIного средства обезличен отIIосительно торгового наименовtlЕия.
Применение дJUI иньгх целей, кроме проведениrI Пк/МсИ, не разрешено! ПрименеIIие
внутрь не допустимо и схемой проведениrI IIк/I\4Си не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
КонтроlпаРуемыМ покaвателем явJUIется показатель <Подлинность>, определяемьй
методом тонкослойной хроматографии в соответствии с гФ рФ оФс.1.2.1.2.0003 и ГФ РФ
ОФС.1.2.1.2.0003.15 <Тонкослойная хроматография>; Фармакопей ЕАЭС, 2.|.2.26.
<<Тонкослойная хроматография>.
Ориентирово,пrьй интервzrл значений контролируемого показатеJIя - соответствует / не
соответствует.

7. Рассылка образцов и доIlqFментации:
,Щоставка уIастникulil{ оПк и сопроводитепьной докуп{ентации в пределах Российской
Федерации осуществляется курьерской службой (до двери), если иное не оговорено
ЗаявкоЙ на}пIастие в раунде ПКД4си.
Возврат образцов не предусмотрен.

,ЩОСтавка отчетной докр(еЕтации осуществJuIется в электронном виде на а4рес эл. почты,
указаrrной в договоро, и в бумажном виде - курьерской сrryжбой.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение ра:}JIитIньrх аспектов процраммы ПК/I\4СИ может быть реализоваЕо по
ДОГОВОРУ С СУбподрядчиком. При вьшоJIIIении работ субподрядwrкап{и, закtв навьшоJIнение
такоЙ работы размещается у компетентного субподрядчr,rка, и Провйдер проверки
квалификации явJLяется ответственным за вьшолненную III\{ работу.
,Щля реализации раунда процрЕlп4мы ПКДVIСИ планируется привлечоЕие субподрядной
организации длтя вьшоJIнения работ по доставки участникшл ОПК и сопроводитеrьной
докуп(ентации"
Указание привлекаемого субпошlядчика предусмотрено в отчетной докуý(ентации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение дJuI каждого образца булет определено в соответствии с гtунктом
11.3.1 С) ГОСТ Р 50779.60 на основе данньж производитеJuI серийно производимого
лекарственного средства.
Оценка функционировtlЕия участников ПКДdСИ проводится пугем сравIIеЕи;I резуJIьтатов
уqастников с приписанным значением по пуЕкту В.3.2.1 Приложения В
гост ISолЕс 17 043-20lз.

10. Контактные данные
Отдел межлаборатЬрньпr сли.мтеJIьньD( испытаний Екатеринбургскоiо филиа.тrа
Федерального государствеIIного бюджетного уФеждения <Информационно-методиtIеский
центр rrо экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского примеЕеIIи;D)
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Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбл)гского фиrпrала ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП)
Росздравналзора)
Потговьй адрес: 620091, РОССИlI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, сц)оенuе 20.
Место осуществлеIIия деятельности: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoHzlBToB, строение 20,
помещение 4l1, этаж 4, часть помещениrI 82 площацъю 35 кв.м.
тел.: *7 (343) 287-З8-1б
e-mail : yekaterinburg@fgu.ru
Координатор раунда:
Балай Надежда Юрьевна
E-mail: BalayNY@fgu.ru
Тел: 8 (З43)287-38-16 (доб. 100)

11. Стоимость участия, без учета НДС, руб.*
18 450,00 рублей (Восемнадцать тысяЕI четыреста IIятьдесят рублей 00 копеек)
* - CTorд,rocTb усJryги по доставке ОПК не вшIючена в расчетную стоимость уIастия и булет ук:ц}ана в
спецификации к договору по проведению гIроверки ква.тlифшсаIцш,r. Стоrдлость доставки рассчитывается,
исходя из условиЙ договора, в соответствии с тарифmли транспортной компании, цривлечеЕной Провайдером
в качестве субподрядчшса, и в зilвисимости от условlй транспортирования и зоны доставки.

** Провайдер ПК/ТчIСИ не несет ответственности за HecBoeBpeMeнlтylo доставку ОIIК при самовывозе
}л{астником МСИ или службой доставки участника МСИ.

12. Календарныli план проведения раунда МСИ 24-212026
наименование этапа Сроки реализации

Прием заrIвок на ]цастие в ПКДчIСИ с 01 февраля 2026ло 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ*{' с 02 апреля2026 по 30 алреля2026
Прекращение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньIх
докуIuентов по реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2l авrуста 2026

Рассылка отчетньж докр{ентов уIастникЕtI\{
мси

с 24 августа2026 по 28 августа2026
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