
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАIrIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испытаний)

мси 48-112026
ПО ОпреДелению показателя <<fIрочность на истираемость) лекарственного препарата

1. Itели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка ква.пификации испытательньD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качоства лекарствеIIньD( средств.
1.2 Задачи проведения:
- ОЦеIIИВtlЕИе ХаРаКТеРистик функционированшI испытательньD( лабораториЙ - 1"rастников
ПРОВерки квалификации по определонию покtватеJIя <Прочность Еа истираемость>
лекарственного препарата;
- ВЫЯВЛение проблем в лабораториJгх, связанньD( с несоблподением процедур испытаний;
- вьuIвление разrпr.шй между лабораториrIми;
- обеспечение дополнительного доверия у заказIмков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику ра1лIда проверки квалификации (посредством проведеншI межлабораторньD(
сличительньж испьrганий) (далее - ПКА4СИ) предоставJuIются следующие материаJIы и
докр[еЕты:
_ инструкция дJм участникараунда;
- образец для ПIt/МСИ (далее - ОПК).
По результатаIи проведения рауfiда ПIUМСИ rIастникаI\{ продоставJuIются:
- закJIючение о качестве результатов испытаний, поJrrIенньD( участником;
- отчет по резуJIьтатаь{ раунда ПК/lvlСИ (в электронЕом виде).
ПКА4СИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным планом
проведения проверок квалификации Провайдера ПК/\4СИ на 2026 tод.
Тип прогр.lпdмы ПIOМСИ: параллельная, коJIичественнм.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Зак-тпоченио о качестве результатов испытttний с указанием наименовtlниrl лаборатории и
кодового номера уIастника высылается почтой непосредственно участнику.
Отчет о проведении раунда ПКАdСИ высылается по электронной почте всем уIастникаIu.
В отчете резуJIьтаты уIастников раунда ПКА{СИ приводятся под кодовыми номерами без

укtlзаffиrl наименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКДIСИ:
Испытательные лаборатории, вьшоjIнrIющие определеЕие показатеJuI кПрошrость на
истираемость) лекарственного препарата.

5. Описание образца для ПК/]VIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат - твердм лекарственная форма (готовьй серийно
производимьй продукт).
Каждому у{астЕику раунда предоставJIяется 1 (один) экземпJIяр ОПК.
Каждьй ОПК содержит лекарственный препарат в коJIичестве, достатоцIом для
количественIIого определения показателя <Про.пrость на истираемостьD в соответствии с
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требованиями соответствующей фармакопейной статьи и иЕструкции дJIя участIIика
раунда.
образец лекарственIIого пропарата обезличен отЕоситоJьно торгового нitименования.
Применение дJUI иньIх целей, кроме проведениrI ПкА4СИ, не рm}решено! Применение
внугрь не допуетимо и схемой проведениJI Пк/I\dСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролируемым показателем явJUIется показатель <Про.пrость на истираемость))
(истриаемость) лекарственного препарата, устаIIавливаемьЙ методом капиллярной
вискозиметрии в соответствии с Инструкцией дJUI уIастЕика раунда и требованиrIми
ГФ РФ ОФС.1.4.2.0004.15 кИстираемость таблеток), Фармакопеи ЕАЭС рЕвдел 2.L.g.6
кИстираемость таблетою) и иными документап{и, примешIемыми в прzжтике испытательной
пабораториlr.

ОриентировочньЙ интервщI значений контроJIируемого показатеJuI - 80 % -gg %,

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка участникzll\4 ОПК и сопроводите.тьной докумеIIтации в цределах Российской
Федерации осуществJuIется курьерской с.тryжбой (до двери), если иное не оговорено
заявкой на уIастие в раунде ПКАdСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.

,Щоставка отчетной докр[ентации осуществJuIется в элекц)онЕом виде на адрес эл. почты,
указанноЙ в договоре, и в бумажном виде - курьерскоЙ сrryжбоЙ Почга России.

8. Работы, выполЕяемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиIIньD( аспектов прогрtlп{мы ПКАdСИ может быть реалtзовtlно по
договору с субподрядчиком. При вьшоJIнении работ субподрядtмкап{и, закzв IIа вьшоJIнение
такоЙ работы размещается у компетентного субподlядшлка, и Провайдер проверки
квалификации явJuIется ответственным за вьшолнеЕную им работу.
,Щля реализации рауIIда прогрЕlN,Iмы IIКА4СИ планируется привлечение субподрядной
организации дJuI вьшолнеIIи;I работ по доставки уIастникаrrл ОПК и сопроводительной
докуý[ентации.
Указшrие привлекаемого субподрядчмка предусмотрено в отчетной докумеIIтаIIии.

9. Оценка результатов:
Приписшrное значЬние будет определено в соответствии с требоваIIиJIми
п.7.7 ГОСТ Р 50779.60-20|7 на основе согласовtшIного значепия результатов )ластЕиков.
Оценка функционированиrI уIастfiиков IIК/I\dСИ проводится по z (z')_индексу, в
соответствии с требованиями ГОСТ Р 50779.60-2017.

10. Контактные данные
Отдел межлабораторЕьIх сличитеJБIIьD( испьrганий Екатеринбургского филиа-тrа
Федерального государственного бюджетного у'.Феждения <ИнформациоЕно-методический
центр по экспертизе, )лету и анализу обращениrI средств медицшIского применениJD)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринби)гского филиала ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП>
Росздравнадзора)
По.rговьй ап,рес: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект КосмонавтЬв, сфоение 20.
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Место осуществлениrI деятельности: 620091, россиrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4ll, этаж 4, часть помещеЕиrI 82 ппощадью 35 кв.м.
тел.: *7 (34З) 287 -38-1 6
e-mail : yekaterinburq@,fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-38-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, без учета НДС, руб.*
19 680,00 рублеЙ (,Щевятнадцать тысяtI шестьсот восеN{ьдесят рублей 00 копеек)
* - CToptп,tocTb усJIуги по доставке оПК не вкIIючена в расчетIIую стоимость )лIастиrI и будет ука:}ана в
спецификации к договору по проведению проверки квалификацrш. Сторплость доставки рассчитьвается,
исходя из условий договора, в соответствl.m с тарифами транспортной компаrrии, цривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчlл<а, и в зависимости от условий транспортIфованиrI и зоны доставки.

12. Календарный план проведения раунда мси 48-112026

** Провайдер IIКД4СИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОIIК при самовывозе
уIастником МСИ шпr сrгужбой доставки участника МСИ.

наименование этапа Сроки реализациIl
Лрцq, зЕuIвок на rIастие в ПIOIчIСИ с 01 февра_тrя 2026по 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньж
докуý[ентов по реЕrлизации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2| авryста 2026

Рассьrпка отчетньIх документов участникtll\,f
мси

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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