
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА IIРОВЕРКИ КВАJIИФИКАЦИИ
(посредством проведения ме}клабораторных сличптельных испытапий)

мси 47-|12026
по определению показателя <<размер и форма кристаллов)) в лекарственЕом

препарате методом оптической микроскопии

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка кватrификации испытательIIьD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньD( средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционировtlниrl испытательЕьж лабораторий - уrастников
проверки квалификации по опредолеЕию показателя <<Размер и форма кристЕIплов) в
пекарственном препарате методом оптической микроскопии;
- вьUIвление проблем в лаборатори5Iх, связанньD( с несоб.тподением процедур испытаrrий;
- вьuIвление различий между лаборатория\llиi
- обеспечение дополнительного довершI у зtжазtlиков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику раунда проверки ква.тrификации (посредством проведения межлабораторIIьD(
СЛИIМТеЛЬНЬЖ ИСПЫТаниЙ) (дшrее - IIКА4СИ) предоставJIяются следующие материzIJIы и
докуI\(енты:
_ инструкция для уIастника раунда;
- образец для ПКДуIСИ (далее - ОПК).
ПО резУштатаIчI проведениJI раунда ПIVМСИ участникЕlпd продостЕtвJuIются:
- зtlкJIючение о качестве резуJIътатов испытаний, поrrуrенньIх участником;
- отчет по результатаI\{ раунда ПIOlvIСИ (в электронном виде).
ПК/I\4СИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным планом
провoдениJI проверок квалификации Провйдера ПКiТчIСИ на 2026 r о д.
Тип програN{мы ПК/\4СИ: параллельнаrI, качественнtш.

3. Степень конфидепциальности результатов:
Зак.rrrочение о качестве результатов испытаЕий с указапием наимеIIовапиJI лаборатории и
коДоВого номера )частника высьшается почтой непосредственно уIастIIику.
Отчет о проведении раунда IIКА4СИ высьшается по элекц)оrшrой почте всем )цастникtll\,l.
В отчете результаты уIастIIиков рауfiда ПКА4СИ приводятся под кодовыми номераrrtи без

укtr}аниrl наимеIIования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКДIСИ:
ИспьrгательIIые лаборатории, вьшоJIIrIющие определение покtватеJuI <Размер и форма
кристЕrллов> в лекарственIIом препарате методом оптической микроскопии.

5. Описание образца для ПК/lVIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат - жид(м лекарственнzuI форма (готовьй серийно
производимьй продукт).
Каждому участнику раунда предоставJuIется 1 (один) экземпJIяр ОПК.
Каждьй ОПК содержит лекарственньй препарат в коJIичестве, достаточном дJIя
количествеIIного определениrI показатеjш <Размер и форма кристtIJшов) методом
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оптической микроскопии в соответствии с требованиrIми соответствующей фармакопейной
статьи и инструкции дJiя уIастника рауЕда.
образец лекарственного препарата обезrпачен относитоJIьно торгового наименовtlIIиrI.
Применение дJUI иньж целей, кроме проведеЕшI Пк/I\dсИ, не разрешено! ПрименеЕие
внутрь не доrrустимо и схемой проведения ПкАdСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролпrруемым покЕвателем явJUIется покtватель <Размер и форма кристаплов) в
пекарственIIом препарате, устанаВливаемый методом оптической микроскопии в
соответствии с Инструкцией дJIя участЕика раунда и требованиrIми гФ рФ оФс.1.2.1.0009
<<оптичесКzш микроскопия), Фармакопеи ЕАЭС раздел 2.1.2,13 <<Оптическая микроскопия)
и инымИ документаN{и, применяемымИ в практике испытатеJIьной лаборатории.

ориентировоT rrьй иIIтервал значений контроJIируемого показатеJuI фактическое
описание.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка уIастникаil{ оПК и сопроводитетьной докуN[ентации в пределах Российской
Федерации осуществJUIется курьерской сrryжбой (до двери)), если иЕое не оговорено
заявкой на )пIастие в рауЕде пкд4си.
Возврат образцов не предусмотрен.

,Щоставка отчетной докуI\{ентации осуществJUIется в элекц)онном виде на адрес эл. почты,
указшrной в договоре, и в бумажном виде - курьерской сlryжбой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиtIньж аспектов процрtlп{мы IIкlNdсИ может быть реализоваIIо по
договору с субподряд.лаком. При вьшолнении работ субподряд.пакаN{и, зЕжtlз на вьшоJIнеfiие
такой работы размещаотся у компетеIIтЕого субподрядчика, и Провайдер проверки
кваrrификации явJu{ется ответственным за вьшолнеЕную им рабоry.
,ЩЛя реалиЗации раунда програN{мы ПКА4СИ ппанируется привлечеIIие субподрядrой
организации NIя вьшолнения работ по доставки участникашr оПК и сопроводительной
документации.
Указание привлекаемого субподрядIмка предусмотрено в отчетной докумеЕтации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение дJuI каждого образца будет определено в соответствии с пуIIктом
11.3.1 с) ГоСТ Р 50779.60 на основе данньIх производ{теJIя серийно производимого
лекарственного средства.
Оценка функционировЕlниrl уIастников ПК/\4СИ проводится пугем срzlвIIениrI резуJьтатов
rIастников с припис€tнным значением по пуIIкту в.3.2.1 Приложения в
гост ISолЕс 17 04з-20lз.

10. Контактные данные
Отдел межлабораторньж сJIиIIитеJьIIьD( испыr,аний Екатеринбургского филиала
Федерального государственного бюджетного учреждения <Информационно-методшrеский
ЦенТр по экспертизе, rIету и чlнализу обратцения средств медицинского применения)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ (ИМIIЭУДОСМП)
Росздравнадзора)
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Потговьй адрес: 620091, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoHulBToB, строение 20.
Место осуществления деятельности: 62o09t, рОссиrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoH€lBToB, строение 20о
помещение 4ll, этаж 4, часть помещениJI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287 -38-1 б
e-mail : чеkаtеriпЬurg@.fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел: 8 (З43)287-38-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, без учета tЦС, руб.*
19 680,00 рублей (Щевятнадцать тыс.шI шостьсот восемьдесят рублей 00 копееф
* - Стоlпrлость усJryги по доставке опк не вкIшочена в расчетц/ю стоимость уrастия и булет ука:}ана в
спецификации к договору по rфоведению проверки квалификацш.r. cTorдr,tocTb доставки рассчитывается,
исходя из условrй договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчlжц и в зависимости от условий транспортирования и зоны достtlвки.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 47-1t2026
наименование этапа Сроки реализации

Прием з.uIвок IIа )лIастие в ПIO]t4СИ с 01 февршrя 2026 по 01 апреля 2026
отправка образцов для Мси** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
ПрекращеЕие приема результатов 19 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньIх
документов по реализации рашIда МСИ

с 22 ртюня 2026 ло 2l авryста 2026

Рассылка отчетIIьD( документов rlастникЕlп{
мси

с 24 августа2026 по 28 aBrycTa2026
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