
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУНДА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
(посредством проведения мекпабораторных сличительных испытаний)

мси 50-112026
по определению показателя <<Биологическая активность) лекарственного препарата

бпологическим методом

1. Щели и задачи проведения
1. 1. Itель пр ов едепия : проверка квапификации испытательньD( лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционировЕIниrI испьrгательньD( лабораторий - уrастников
проверки квалификации по определению пoкtl:laTeJul <Биологическа.;I tжтивностьD
лекарственIIого препарата биологичоским методом;
- вьuIвление проблем в лабораторшх, связанньD( с несобтподением процедур испьrганий;
- выявление различий между лабораториями;
- обеспечеЕие дополнительного довериrI у зtlкztзIмков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику рауЕда проверки квалификации (посредством проводениrI межлабораторньD(
слиIIительньD( испыта:rий) (далее - ПКАdСИ) предоставJuIются следующие материаJIы и
докр[енты:
_ инструкция для участника раунда;
- экземпJuIр образца дrrя ПК/Ir4СИ (далее - ОПК);
- стандартньй образец лекарствеIIного препарата.
По результатаNI проведениrI рауЕда ПК/МСИ участникttш{ предоставJuIются:
- закJIючеЕие о качестве резуJIьтатов испытаний, поrryченньD( уIастником;
- отчет по результатап{ раунда ПКДуIСИ (в электронном виде).

ПКАdСИ проводятся на добровольной осIIове в соответствии с КалендарЕым плаЕом
проведениrI проверок квалификации Провайдера ПК/\4СИ gа 2026 tод.
Тип прогрulN{мы ПIO\zIСИ: параплельная, количественнtи.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Заключение о качестве результатов испытаний с указапием наименовulния лабораториии
кодового Еомера )частника высыпается почтой непосредственно участнику.
Отчет о проведении раунда ПКАdСИ высылается по элоктронной почте всем )частникЕлIu.
В отчете результаты rIастников раунда ПКАdСИ приводятся под кодовыми номерадли без

указания наименовaЕия лаборатории.

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

Испытательные лабораториио вьшолIuIющие измерения показателей качества
лекарственньж препаратов биопогическим методом.

5. Описание образца для ПК/lVIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат
Каждому уIастнику раунда предоставJIяется по 1 экземпляру ОПК лекарственного
препарата. Каждый ОПК содержит лекарственньй препарат (инсулин) в коJIичестве,

достатоIIном дJuI определения показателя <<Биологическzш активность>> биологическим
методом в соответствии с требованиями соответствующей фармакопейной статьи. Кашдьй
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образец предстtlвJulет собой л9карственньй препарат (инсуrшн) в >лсrдкой лекарственной
форме дJIя иЕъекций, промьпппенного производства из одной и той же серии для каждого
}цастника.
,Щля искrпочения механического воздействия при транспортировке дополнитеJБно каждьй
образец оПК может быть упаковtlЕ в воздушно-пузырчатую плеIIку.
Образец лекарствеIIного средства обезличен относитеJIьно торгового ЕаименовzIниlI.
Применение дJUI иньIх целей, кроме проведениrI ПкlN{СИ, не разрешено! Применение
внугрь не допустимо и схемой проведениlI IIкАdСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролпrруемым покtвателем явJUIется показатеJIь <<БиологическffI активность),
определяемьй биологическим методом в соответствии с ГФ РФ оФс.1.2.4.0001.15
<<Биологические испытаниrI инсулинD), определение биологической активности инсуIиIIа,
его лекарствеIIньIх форм и аfizIлогов по снижению конценц)ации гJIюкозы в крови щроJIиков
(Метол А).
Ориентировочньй интервал значений контролируемого пoкzulaTeJul - от 1,0 до 1000,0
МЕ/мл (1,0 до 1000,0 %)).

7. Рассылка образцов и докумептации:
,Щоставка rIастникап{ оПК и сопроводительной документации в пределах Российской
Федерации осуществJUIется курьерской сrryжбой (до двери>, если иное но оговорено
змвкой на )частие в раунде IIКАdСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.

,ЩОСТаВКа отчетной документации осуществJuIется в элекц)онном виде на адрос эл. почты,
указанной в договоре, и в бупtажЕом виде - курьерской слryжбой.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
вьшолнение разлиIшьD( аспектов процрaммы пк/\dси может бьrгь реаrrизовано по
ДОГОВОРУ С СУбПОдрядчиком. При вьшоJIнении работ субподрядч1.Iк€lN{и, зzжtв на вьшоJIнение
такой работы рЕвмещается у компетонтного субподрядwtка, и Провайдер проверки
квалификации явJuIется ответственным за вьшолненную им работу.
,ЩЛя реа-пизации раунда процрtlN,Iмы ПК/i\4СИ плаЕируется привлечение субподрддной
оргtlнизации для вьшолнениlI работ по доставки участника*r оПК и сопроводитеrьной
документации.
УКаЗание привлекаемого субподрядчика продусмотреIIо в отчетной докуý{ентации.

9. Оценка результатов:
Приписанное зЕачение булет определено в соответствии с требованиями п. 7.7. гост р
50779.60,2017 на основе согласованногО зЕачениrI резуJIьтатов уIастников. Оценка
функциониров€IниrI гIастников IIКДчIСИ, проводится по z (z')-инjцексу в соответствии с
требованиями ГОСТ Р 50779.60 -2017 .

L0. Контактные данные
Отдел межлабораторньD( сли.IитеJIьньж испытаний Екатеринбургского фиrпrала
Федера-тrьного государственIIого бюджетного уIрешдения <ИнформационЕо-методический
центр по экспертизе, )чету и шIализу обращения сродств медицинского применениrD)
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Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП)
Росздравнадзора)
Почговый адрес: 62009l, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20.
Место осуществлениrI деятельности: 62009l, РОССИrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космон€lвтов, строение 20,
помещение 4ll, этак 4, часть помещениrI 82 площатр,ю 35 кв.м.
тол.: *7 (З43) 287 -38-|6
e-mail : yekaterinbur g@.fgu.ru

Коордипатор раунда:
Балай Надежда Юрьевна
E-mail: BalayNY@fgu.ru
Тел: 8 (З4З)287-38-16 (лоб. 100)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (!евятнадцать тысяII шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - Стоrдrцость усJryги по доставке ОIIК не вкJIючена в расчетную стоимость участиrI и булет указана в
спецификации к договору по проведению гФоверки квалификацlшr. Стоиlrлость доставки рассчитывается,
исходя из условIй договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Проваfцером
в качестве субподрядчка, и в зависимости от условlй транспортировани,I и зоны достtlвки.

** Провайдер IIК/ТчlСИ не несет ответственности за HecBoeBpeMeHIryIo доставку ОIIК цри самовывозе
)ластником МСИ или сrгужбой доставки учаспп,rка МСИ.

12. Календарный план проведения раунда 50-|12026
наименование этапа сроки реализации

Прием змвок на участие в ПIOМСИ с 01 февраля2026 по 01 апрем2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
прекращение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньD(
документов по реапизации Dаунда МСИ

с 22 пюня 2026 по 2l авrуста 2026

с 24 августа2026 по 28 авrуста2026
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