
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКДЦИИ
(посредством проведения межлабораторпых сличительных испытаний)

мси 49-112026
по определению показателя <<Безвредность)> лекарственного препарата

биологическим методом

I". Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка ква.тrификации испьrгательIIьD( лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционировшIиlI испытатеJьньос лабораторий - }цастников
проверки квалификации по определению показатеJuI <Безвредность) лекарствеIIного
пропарата биологическим методом;
- вьUIвление проблем в лаборатоРИfr, связанньж с несоблодением процедур испьrганий;
- вьuIвление разли.пtй между лабораториrIми;
- обеспеченио допоЛнительЕоГо довериrI у заказIмков лабораторий.

2. Общая информация
участнику раунда проверки квалификации (посредством проведения меrшtабораторньD(
слиtIительньD( испытаний) (далее _ пк/\4сИ) предоставJUIются следующие материалы и
докуп(енты:
_ инструкция для участника рауfiда;
- экземпJIяр образца для ПК/\dСИ (да.пее - оПк).
По результатаil{ проведениlI рауЕда пк/\{си rlастникtlп,l предоставJUIются:
- зЕtкJIючеЕие о качестве результатов испьrганий, поJIГIеннЬD( уIIастником;
- отчет по результатап{ раунда ПК/IчIСИ (в электронном виде).
пкА4сИ проводятСя на добРовольной основе в соотвеТствии с Календарным планом
проведения проверок квалификации Провайдера ПК/IчIСИ на 2О26 год.
Тип програп,fмы ПК/\dСИ: параллельЕtul, качественнzш.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Зак.rпочение о качесТво резуJIьтатов испьrганий с указшrием ЕаимеIIовalЕиrI лаборатории и
кодового Еомера rIастника высылается почтой непосредственно участнику.
отчет о проведении рауЕда Пкlt\dСИ высылается по элекц)онной потг9 всем участникап{.
В отчете результаты участников раунда пкА4сИ приводятся под кодовыми номерами без
ук€ваншI наимеIIования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКДIСИ:
ИспытатеЛьные лаборатории, выполняющие измереЕия
лекарственIIьж препаратов биологическим методом.

показателей качества

5. Описание образца для ПКДIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат
Каждому гIаотнику раунда предоставJUIется по 1 экземпляру оПК лекарственного
препарата. Каждьй опК содержит лекарственное средство в количестве, достатоцIом дJUI
определения показатеJUI <Безвредность) биологическим методоМ В соответствии с
требованиями соответствующей фармакопейной статьи. Каждьй образец предстtlвJIяет
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собоЙ лекарствеIIньй препарат дJuI внутреЕнего примеЕения (пробиотик), промьтrпленного
производства из одЕой и той же серии дJuI каждого уIастника.
,Щля исключениrI механического воздействия при траIIспортировке допоJIнительно кашдьй
образец ОПК может быть упакован в воздушно-пузырчатую плеIIку.
Образец лекарствеIIЕого средства обезличен отЕоситеJIьIIо торгового ЕаименованиrI.
Применение дJuI иньD( целей, кроме проведениrI ПКА4СИ, не разрешено! ПрименеЕие
внуtрь не допустимо и схемой проведеЕия ПКДуIСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролируемым показателем явJuIется показатель <Безвредность>, определяемьй
биологическим методом в соответствии с ГФ РФ ОФС.1.7.2.0001.15 <<Бозопасность
пробиотиков в тестах in vivo>.
Ориентирово.пrьй интервЕrл значений контролируомого показатеJuI - въцерживает / не
вьцерживает либо безвредньй / небезвредньй.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка )пIастникtlN,I ОПК и сопроводитеrьной докуI\[ентации в пределах Российской
Федерации осуществляется курьерской сrrужбой (до двери), если иIIое не оговорено
заявкой на уIастие в рауЕде ПIVМСИ.
Возврат образцов Ее предусмотрен.

,Щоставка отчетной докр[ентации осуществJuIется в электронном виде на адрес эл. почты,

указанной в договоре, и в бупtажном виде - курьерской сrrужбой.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшопнение разJмтIЕьD( аспектов прогрЕlN{мы IIКfutСИ может бьrгь реаlпrзовzlно по
договору с субподрядчиком. При вьшолЕении работ субподрядшкЕli\{и, заказ на вьшоJIнение
такой работы размещаотся у компетеЕтного субподlядчика, и Провайдер проверки
квалификации явJuIется ответственным за вьшолненную им рабоry.
.Щля реализации раунда програп{мы ПК^{СИ планируется привлечение субподрядной
организации NIя вьшолнения работ по доставки rIастникшл ОПК и сопроводительной
документации.
Указание привлекаемого субподрядчмка предусмотреIIо в отчетной документrщии.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение дJuI каждого образца будет определено в соответствии с пуЕктом
11.3.1 с) ГОСТ Р 50779.60 на основе данньж производитеjul серийно производимого
лекарственного средства.
Оценка функционировЕlния уIастников ПIO\dСИ проводится пугем сравн9ниlI результатов
уIастников с приписаIIЕым значением по пуЕкту В.З.2.| Приложения В
гост ISолЕс l7 04з-20lз.

10. Коптактные данЕые
Отдел межлабораторньD( сли.IитеJьньD( испьrганиЙ Екатеринбургского фи.тшlала
Федера.тrьного государственного бюджетного rФеждения <Информационно-методическrдl

цонтр по экспертизе, уIIету и анаJIизу обращения средств медицинского примеЕеЕия>)

Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского фиrшала ФГБУ (ИМIIЭУАОСМПD
Росздравнадзора)
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ПОтговьй адрес: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспgкт KocMoHtlBToB, строение 20.
МеСто осУществления деятельности: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской
ОКРУГ ГОрОД Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4ll, этаж 4, часть помещеЕиrI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287 -3 8-1 6
e-mail : yekaterinburg@fgu.ru
Координатор раунда:
Балай Надежда Юрьевна
E-mail: BalayNY@fgu.ru
Тел:8 (З43)287-З8-16 (доб. 100)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рублей (Восеплнадцать тысяtI четыреста шIтьдесят рублей 00 копееф
* - Стоrд,rость усJryги по доставке ОIIК не вшIючена в расчештую стоимость )частия и булет ука:}ана в
спецификации к договору по проведению проверки квалификации. Стоrдлость доставки рассчитывается,
исходя из условlЙ договора, в соответствии с тарифамш транспортной компании, привлеченной Провайдером
в качестве субподрядчика, Il в зависимости от условIй транспортLФования и зоны доставки.

** Провайдер IIК/\4СИ не несет ответственности за несвоевре]\{енную доставку оПК при самовьвозе
)ластником МСИ ши службой доставки участника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 49-1,12026

наименование этапа Сроки реализации
Прием заrIвок на,FIастие в ПIVМСИ с 01 февраля2026 по 01 апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение приема резyльтатов |9 июня2026
Обработка данIIьD(, оформление отчетньIх
документов по реализации раунда МСИ

с 22 пюня 2026 по 2l августа 2026

Рассы.тпса отчетньIх докуN[ентов участникапл
мси

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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