
Форма РК МСИ 4,6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУНДА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКДЦИИ
(посредсТвом проведениЯ межлабоРаторных сличIлтелЬных испытаниl-л)

мси 17-1/2025
по количественному определению содержания вещества в лекарственном препарате

методом атомно-абсорбционной спектрометрии

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка квалификации испытательных лабораториli
ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП) Росздравнадзора
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционирования испытательных лабораторий - r{астников
проверки квалификации по количественному опрелелению содержания вещества в
лекарственном препарате N,{етодом атомно-абсорбционной спектроN,Iетрии (ДДС);
- выявлеIlие проблем в лабораториях, связанных с несоблюдецием tIроцедур испытаний;
- выявление различий между лабораториями,
- обеспечение допоЛнительноГо довериЯ у заказчиков лабораторий.

2. Общая lлнфорпrация
участнику раунда проверки квалификации (посредствоN4 проведения меrклабораторных
сличительных испытаний) (далее - пк/мси) 

'редоставляются 
следующие материалы и

документы:
- инструкция для уLIастника раунда;
- образец для ПК/МСИ (далее - оПК).
По результатам проведения раунда пк/мсИ участникам предоставляIотся:
- заключение о качестве результатов испытаний, полученных участником;
- oTLIeT по результатам раунда ПК/МСИ (в электронном виде).
пк/мсИ проводятся на добровольной основе в соответствии с распорядительFIым письN,IоN4
ФГБУ кИМI]ЭУАОСМП) Росздравнадзора.
Тип программы ПК/МСИ: параJIлельная, количественная.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Заключение о качестве результатов испытаний с указанием наименования лаборатории и
кодового номера участника высылается почтой непосредственно участнику.
отчет о проведении рауFIда пк/мсИ высылается по электронной пoLITe BceN,I участникаN,I.
В отчете результаты участников раунда пк/мсИ приводятся под кодовыми номерами без
указания наименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда ПК/МСИ:
Испытательные лаборатории филиалов ФгБу кИМI]ЭУАоСМП) Росздравнадзора,
выполняющие количественное определение содержания вещества (магния гидроксида) в
лекарственных препаратах методоN,I атомно-абсорбционной спектрометрии (ддс).

5. описание образца для ПК/МСИ:
объект: ЛекарственныЙ препараТ в лекарственноЙ формrе <таблетка>> (готовый серийt1о
производимый продукт).
Каrкдому участнику раунда предоставляется 1 (один) экземпляр ОПК.
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Каждый опк содер}кит лекарственный препарат в коJIичестве, достаточноN,I для

количественного определения содержания вещества (плагния гидроксида) методоNI атоN,Iно-

абсорбчионноЙ спектрометриИ в соотвеТствиИ с требоВанияN,lИ соответс,гвl,tощсй

фармакопейной статьи и инструкции для участника раунда.
образец лекарственного средства обезличен относительно торгового наиN,Iенования.

Применение для иных целей, кроме проведения ПК/МСИ, не разрешено! Применение

внутрь не допус1,имо и схемой проведения ПК/МСИ не предусмотрено!

6. ОпределrIемые показатели:
КонтролиРуемыМ показателем являетСя показаТель <Содержание N{агния гидроксида)-

устанавливаемый N'tеТОДОN,I атошtно-абсорбционной спектромiетрии в соотве,Iс,IвLlи с

Инструкцией для участника раунда и требованиями гФ рФ оФс.I.2.1.1.0005 кАтопIно-

абсорбционнаЯ спектрометрия), Фармакопея ЕАэС 2.1.2.22 <Атомно-абсорбц1,1оннаяt

спектрометрия) и ины\,Iи документаN,Iи, ПРиМеНЯеМЫIчIИ в практиКе испытательной

лаборатории.
Ориентировочный интервал значений контролируемого показателя - от 12,0 мг/таб до

18,0 мг/таб.

7. Рассылка образцов и документации:
[оставка участникам ОПК и сопроводительной

Федерации осуществляется курьерской слухrбой

заявкой на участие в раунде ПК/МСИ.
Возврат образцов не предусN4отрен.

Щоставка отчетной документации осуlцествляется в электронноN4 виде на адрес эл. tIочты-

указанной в договоре, и в бумахсном виде - курьерской слуrrtбой Почта РОССИИ.

8. Работы, выполняеiчIые по договору субподряда:
выполнение различных аспектов программы пк/мси может быть реализовано по

договору с субподрядчиком. При выполнении работ субподрядчиками, заказ на выполFlение

такой работы размещается у компетентного субполрялчика, и Провайлер проверItI4

квалификации является ответственным за выполненную им работу.

Щля реализации раунда программы ПК/МСИ планируется привлечение сУбпОЛРЯЛНОЙ

организации для выполнения работ по доставки участникам оПК и сопроводительной

документации.
Указание привлекаемого субподрядчика предусмотрено в отчетноЙ докул,IенТаЦии.

9. Оценка результатов:
приписанное значение булет определено в соответствии с требованияN,Iи

п. ].7 ГоСт р 50779.б0-2017 на основе согласованного знаLIения результатов участников.

оценка функционирования участников Пк/мси проводится по z (z')-индексу в

соотве,гствии с требованиями ГОСТ Р 50779.б0-20|7

10. Контактные данные
Екатеринбургский филиал Федерального государственного бюдлtетного учреждеLIия
<Информационно-методический центр по экспертизе, учету и ана_пизу обращения средств

медицинского применения) Росздравнадзора (Екатеринбургский
ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП) Росздравнадзора

филиал

документации в пределах Российской
(до двери), если иное не оговорено
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Адрес: 62009l, РОССИЯ, Свердловская область, городской округ город Екатеринбург,
город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20, помеrцение 417.

тел.: *7 (З4З) 287-З8-16
e-rnail : yekaterinburg@,fgu.ru

Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-rlail : l<l,emlevaon@fgu.гu

Тел: 8 (З4З)287-З8-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, в.т.ч. НЩС, руб.
На безвозпцездной основе в соответствии с распорядительныNI пись]чIоj\,I

ФГБУ кИМI]ЭУАОСМП) Росздравнадзора.

'i' t-lровайлер ПК/МСИ не несет ответственности за несвоевре]\,1енную доставку ОПК прIl саi\Iовывозе

участником МСИ илrr службой доставки участника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ |7-112025

наименование этапа Сроки реализации
Прием заявок на участие в ПIсМСИ с24ноября по 08 декабря2025
Отправка образцов для МСИ* с 08 декабря по 12 декабря2025
Прекращение приема результатов 1З января2026
Обработка данных, оформление отчетных
документов по реаJIизации раунда МСИ

до 30 января2026

Рассылка отLIетных документов участникам МСИ с 30 января по 03 tЬевраля 2026
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