
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА IIРОВЕРКИ КВАЛИФIДЦЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испытаний)

мси 22-212026
ПО ОПреДелению показателя <<trIдентификацию> лекарственного препарата

МеТОДОМ СПеКТРофотометрии в ультрафиолетовой и видимой областях

1. Itели и задачи проведения
1.1. Itель проведения: проверка ква-тrификации испытательIIьD( лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оцеIIиваНие характеристиК функциоНировtlниЯ испытатеЛьньЖ лаборатоРИЙ -1"rастников
проворки квалификации по определению показателя <I,Iдентификация)) лекарственного
препарата методом спектрофотомец)ии в ультрафиолетовой и видамой областях;
- вьUIвление проблем в лабораториях, связЕIнЕьIх с несобrшодением процедур испытаний;
- вьuIвление разли.пtй между лабораториJIми;
- обеспечеЕие допоJшитеJIьного довериJI у заказIмков лабораторий.

2. Общая информация
УЧастникУ раунда проверки квалификации (посредством проведениrI межлабораторЕьж
СЛИIIИТеЛЬIIЬD( ИСпытаниЙ) (далее - ПIVМСИ) предоставJuIются спедующие материалы и
докр(енты:
_ инструкция дпя rIастника рауЕда;
- экземпляр образца для ПК/IrdСИ (далее - ОПК).
По результатаIи проведеIIия раунда ПКА4СИ участIIикzlп{ предост€lвJuIются:
- закJIючение о качестве резуJIьтатов испытаний, поrгуrеЕньIх участником;
- отчет по результатаN{ раунда ПКА4СИ (в электронЕом виде).
ПКА4СИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным плtlном
проведения проверок квалификации Провайдера ПК/\dСИ на 2026 тод.
Тип програN,Iмы ПКi]vlСИ: параллеJIьнzuI, качественЕаlI.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Закrпоченио о качестве результатов испыта}Iий с указанием наимеЕовtlниll лаборатории и
кодового номера участника высьшается почтой Еепосредствонно rIастнику.
Отчет о пров9дении раунда ПКА4СИ высыпается по элекц)онной по.rте всем участникап{.
В отчете результаты rIастников раунда ПКАdСИ приводятся под кодовыми номерами без

указаниrI Еаименовzlния лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКД{СИ:
Испытательные лаборатории, вьшолIuIющие измерениrI показателей качества
лекарственньж препаратов методом спектрофотометрии в ультрафиолетовой и видtмой
областях.

5. Описание образца для ПК/lVIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат
Каждому rIастнику раунда предоставJLяется по 1 экземпляру ОПК лекарственного
препарата. КаждьЙ комплект ОПК содержит лекарственньй препарат в коJIичестве,

достаточном дJuI определениrI покaвателя <Идентификация)) методом спектрофотометрии в

ультрафиолетовоЙ и видимоЙ областлr в соответствии с требованиrIми соотвотствующей
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фаРМакопейной статьи. Каждьй образец предстztвJulет собой лекарствеIIньй препарат,
жидкуIо лекарственную форму - раствор для инфузий, промьшшеЕного производства из
одной и той же серии дJuI каждого участника.
,Щля исключеЕия механического воздействия при транспортировке дополнительно каждьй
образец ОПК может быть упаковаII в воздушно-пузырчатую пленку.
образец лекарственного средства обезличен относительЕо торгового наименованиrI.
Применение дjUI иIIьD( целей, кроме проведения ПК/\4СИ, не разрешено! Применение
внугрь не допустимо и схемой проведоЕиrI Пк/NdСи не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролшrруемым показателем явJUIется покщатель <ИдентификациJD), определяемьй
МетОдом спектрофотомец)ии в ультрафиолетовоЙ и видимой областях в соотвотствии с ГФ
РФ ОФС.1.2.1.1.0003 И ГФ РФ ОФС.1.2.1.1.000З.15 <СпектрофотометриlI в
УЛЬтрафиолетовоЙ и видимой областя<>; Фармакопей ЕАЭС, 2.|.2.24. <АбсорбциоЕнuul
спектрофотомец)иrI в ультрафиолетовой и видамой областях>.
Ориентирово.пrьй интервал значений коЕтролируемого пoкtrlaTeJul - соответствует / не
соответствует.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка участникаIчI ОПК и сопроводитеrьной докумонтации в пределах Российской
Федерации осуществJuIется курьерской сrrужбой (до двери>, если иное не оговорено
заявкой на уIастие в раyrlде ПКАdСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.

,Щоставка отчетной докр{ентации осуществJuIется в элекц)онном виде Еа ацрес эл. почты,
указанной в договоре, и в брлажном виде - курьерской с.тryжбой.

8. РЬботы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение р.вличньж аспектов прогрчlil{мы ПКlNdСИ может бьrгь реализовано по
договору с субподрядч1,Iком. При вьшолнении работ субподрядчикulпlи, закzв на вьшоJIнение
такоЙ работы размещается у компетентЕого субподрядwrка, и Провайдер проверки
квалификации явJuIется ответственным за вьшолненнуIо им работу.
,Щля реализации рауЕда прогрzlп{мы ПКА{СИ планируется привлечение субподрядной
организации дJuI вьшоJIнения работ по доставки уIастникаru ОПК и сопроводительной
докуI\[еIIтации.
Указшлие привлекаемого субподlядrмка предусмотрено в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение дJuI каждого образца булет определено в соответствии с ггунктом
11.3.1 с) ГОСТ Р 50779.60 на основе данньD( производ{теля серийно производимого
пекарствеIIного средства.
Оценка функционирования участников IIКДуIСИ проводится пугем сравненшI резуJьтатов
rIастников с приписЕtнным зЕачениом по rrу{кту В.3.2.1 Приложения В
гост ISолЕс l704з-20lз.

10. Контактные данные
Отдел межлаборагорньж слитIитеJIьньD( испьrганий Екатеринбургского филиала
Федерального государственного бюджетного уIреждения <ИнформациоЕIIо-методический
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центр по экспертизе, учету и аЕапизу обращениlI средств медицинского применениrD)
Росздравнадзора (Отдел мсИ Екатеринбургского фишrаrrа ФгБУ (ИМЦЭУдоСМПD
Росздравнадзора)
Почтовьй адрес: 620091, россиlI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект Космон€lвтов, строение 20.
Место осуществлениrI деятеJьности: 620091, россиrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4ll, этаж 4, часть помещениJI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З43) 287-38-16
e-mail : yekaterinburg@fgu.ru
Координатор раупда:
Балай Надежда Юрьевна
E-mail: BalayNY@fgu.ru
Тел: 8 (З4З)287-З8-1б (доб. 100)

11. Стоимость участия, без учета НДС, руб.*
18 450,00 рУблей (Восемнадцать тысяч чотьц)еста пятьдесят рублей 00 копеек)
* - Стош,rость усJryги по доставке оIIК не вкIIючена в расчешýrю стоимость уIастия и булет указана в
спецификации к договору по проведению ttроверки квалификацш,I. cTorлr,rocTb доставки рассчитьвается,
исходя из условий договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Проваfiдером
В КаЧеСтВе сУбподрядчика, и в зависимости от условlй транспортIФованIпя и зоны доставки.

12. Календарный план проведения рауIца МСИ 22-212026

** ПРОвайДер IIК/МСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОIIК цри самовывозе
у{астником МСИ или слryжбой достЕlвки участника МСИ.

наименование этапа Сроки реализации
Прием зЕuIвок на ]лIастие в ПIсМСИ с01 февраля2026по 01 апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекратцение приема резуJIьтатов |9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньIх
документов по реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2l авryста 2026

Рассьшrка отчетньD( докуI\[ентов уIIастникаN{
мси

с 24 августа2026 по 28 авrуста2026
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