
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАJIИФIШШЦ,ШI
(посредством проведения мея(лабораторных сличительных испытаний)

мси 45-112026
по определению показателя <<подлинность)> лекарственного препарата

методом спектрометрии в ближней инфракрасrrой области

1. Щели и задачи проведения
1. 1. Щель проведения : проверка квалификации испытательньD( лабораторий
1.2 Задачи проведения:
_ оценивание характеристик функционирования испытательньD( лабораторий - участников
проверки квалификации по определению показатеJUI <Подтпtнность) локарственIIого
препарата методом спектрометрии в ближней инфракрасной области;
- вьUIвление проблем в лабораториrгх, связанньIх с несоб.шодением процедур испьrганий;
- вьrIвлеIIие разли.пtй между лабораториlIми;
- обеспечеЕие дополнительЕого довериrI у закшЕмков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику ра1лIда проверки квалификации (посредством проводения межлабораторньD(
сли.IитеJIъньD( испытаний) (далее _ пк/\dсИ) предоставJIяются следующие материаJIы и
документы:
_ инстр)дция для участника раунда;
- экземпJuIр образца для ПК/\zIСИ (да_тlее - ОПК).
ПО РеЗУльТаТап{ проведениJI раунда ПК/\dСИ уrастникапл предоставJuIются:
- закJIючение о качестве результатов испытаний, поrryченньD( )пIастIIиком;
- отчет по результатап{ раунда Пl7МСИ (в электронном виде).
пIvмси проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным плtшIом
проведоIIиJI проверок квалификации Провайдера ПК/IVIСИ на 2026 rод.
Тип програN,Iмы ПК/I\4СИ: параллельная, качественнаrI.

3. Степень конфиденциальности результатов:
зак.тпочение о качестве результатов испытаний с указанием нЕмменовtlIIиlI лаборатории и
коДового номера уIастника высылается почтой непосредствеIIно участнику.
отчет о проведении рауЕда пкА4сИ высылается по элекц)онной почте всем участЕикtlп{.
В отчете результаты уIастников раунда Пк/IvIсИ приводятся под кодовыми номераlrли без

ука:}аЕиrI ЕаименоваЕия лаборатории.

4. Пр едполагаемые уч астцики р аунда IIК/IVIСИ:
ИСПытателЬные лаборатории филиа.тrов ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП) Росздравнадзора,
вьшоJIIIяющие измерениrI покЕlзателей качества лекарствеIIньD( препаратов в передвижньD(
лабораториrгх методом спектрометрии в б.тижней инфракрасной области.

5. Описание образца для ПК/lVIСИ:
Объект : Лекарственньй препарат
Каждому уIастнику раунда предоставJIяется по 1 экземппяру комплекта оIIк
ЛОКаРСТВеННОГО пРепарата. КаждьЙ комплект ОПК содержит по 2 образца лекарственного
препарата в количестве, достаточном дJuI определениrI показатеjul <ПодлинностьD методом
СПОКТРОМеТРИи В ближнеЙ инфракрасноЙ области в соответствии с требованw{ми
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соответствующей фармакопейной статьи. Каждьй образец предстaвJuIет собой
пекарствеIIньй препарат, твердую дозированную лекарственную форму дJUI внуцреннего
применеЕиrI, промышленного производства из одной и той же серии дJUI каждого rIастника.
,Щпя иск.lпочениrl мехаЕического воздействия при транспортировке допопнительно каждьй
образец ОПК может быть упакован в воздушно-пузырчатую плеЕку.
образец лекарственного средства обезличен отIIосите;Iьно торгового наименовtlниrl.
Применение дJUI иньD( целей, кроме проведениrI Пк/п4сИ, не разрешено! Прr.плеЕение
внуцрь не допустимо и схемой проведения ПК/ТчIСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролпrруемым показателем явJUIется пока:}атель <Подлинность)), определяемьй
методом спектрометрии в бпижней инфракрасной области в соответствии с ГФ РФ
оФс.1.2.1.1.0001 и ГФ рФ оФс.1.2.1.1.0001.15 <СпектрометриrI в ближней инфракрасной
области>; Фармакопей ЕАЭС, 2.|.2.з4. <Спектрометрия в ближней инфракрасной области>
с использованием базы моделей БиК спектров спектроскопического програп{мЕого
обеспечения OPUSlab, имеющегося в распоряжении ИспьrгательIIьD( лабораторий
филиалов ФгБУ (ИМЦЭУАоСМП) Росздравнадзора, вьшоJIII;Iющие измереншI
покЕвателей качества лекарственньD( препаратов в поредвижньIх лабораториlж методом
спектрометрии в ближней инфракрасной области.
Ориентировочньй интервал значений коIIтроJIируемого покватеJIя - соответствует / не
соответствует. В одиЕ экземпJIяр комплекта ОПК могуг входить образцы лекарственIIого
препарата с различным зЕачеЕием пoкtr}aтeJul <Под.тпtнность>.

7. Рассылка образцов и докумецтации:
,ЩОСТавка rIастникаN,I ОПК и сопроводитеrьной докуп{ентации в пределах Российской
Федерации осуществJuIется кл)ьерской с.тryжбой (до двери), если иное не оговорено
заявкой на участие в раунде ПКА4СИ.
Возврат образцов Ее предусмотрен.

.Щоставка отчетной докр{ентации осуществJUIется в электронном виде на ад)ес эл. почты,
указанной в договоре, и в булtажном виде - курьерской сrryжбой.

8. Работы, выполпяемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиtIньж аспектов прогрzlп{мы пк/I\dсИ может быть реализовzlIIо по
ДОГОВОрУ с сУбподрядчrаком. При вьшолнении работ субподрядшакЕlшtи, заказ на вьшоJIнение
такой работы размещается у компетентного субподряд.шака, и Провайдер проверки
квалификации явJLяется ответственным за вьшолненную им рабоry.
,ЩПЯ Реализации раунда програп{мы ПКДуIСИ планируется привлечение субподрддной
организации дrя вьшолнения работ rrо достtlвки участIIикаlчr ОПК и сопроводительной
документации.
Указание привлекаемого субподрядика предусмотрено в отчетной докуп(ентации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение дJuI кzDкдого образца булет определено в соответствии с пунктом
11.3.1 С) ГОСТ Р 50779.60 на основе данньD( производ.Iтеля серийно производимого
лекарственного средства.
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ОЦеНКа фУнкционирования уIастников ПК/\zIСИ проводится пугем сРавнения резуJIьтатов
участников с приписаIlным значением по пункту в.3.2.1 Приложения в
гост ISолЕс |7 04з-2013.

10. Контактные данные
ОтдеЛ ме>шtабоРаторньD( слиЕIитеJБньD( испыгаrrий Екатеринбургского филиала
Федераьного государствеIIного бюджотного уФеждения <ИнформационЕо-методIческий
центр по экспертизе, yleTy и анаJIизу обращения средств медицинского примеIIеЕиjD)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ (ИМЦЭУДОСМП)
Росздравнадзора)
Почтовьй аДрес: 620091, РоССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект KocMoHztBToB, строение 20.
Мосто осуществлениJI деятельности: 620091, РОССИrI, Свердповская область, городской
ОКРУГ ГОРОД Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4/t, этаж 4, часть помещениJI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З43) 287 -38-16

e-mail : vekaterinbur g@fgu.ru
Координатор раунда:
Ба-тrай Надежда Юрьевна
E-mail: BalayNY@fgu.ru
Тел: 8 (З43)287-38-16 (доб. 100)

11. Стоимость участия, без учета tЦС, руб.*
18 450,00 рублей (Восемнадцать тысЕI четыреста пятьдесят рублей 00 копеек)
* - CTopnrocTb усJryги по доставке ОПК не вкIIючена в расчетную стоимость участия и булет укaваЕа в
спецификации к договору по проведению гIроверки квалификации. Стоrдлость достztвки рассчитывается,
исходя из условиЙ договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчика, и в зависимости от условlй транспортIФованиrI и зоЕы доставки

** Провайдер IIК/IvlСИ не несет ответственности за несвоевремешIую доставку ОПК при самовывозе
)ластником МСИ или службой доставки участника МСИ.

1,2. Календарный план проведения раунда МСИ 45-112026

наименование этапа Сроки реализации
Прием заявок на участие в ПIVМСИ с 01 февраля 2026по 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по З0 апреля2026
Прекращение приома результатов 19 июня2026
Обработка данньгх, оформление отчетньIх
документов по реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2I aBrycTa 2026

Рассылка отчетных документов rIастникtlNI
мси

с 24 августа2026 по 28 августа2026
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