
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУНДА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
(посредствоN{ проведения межлабораторных сличительных испытаний)

мси 38/2025
по количественному определению содержания вещества в лекарственном препарате

методом рефрактометрии

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка квалификации испытательных лабораторий
ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП) Росздравнадзора

1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционирования испытательных лабораторий - участников
проверки квалификации по количественному определению содержания вещества в

лекарственном препарате методом рефрактометрии,
- выявление проблем в лабораториях, связанных с несоблюдением процедур испытаний;
- выявление различий меr(ду лабораториями
- обеспечение дополнительного доверия у заказчиков лабораторий,

2. Общая lлнформацlля
Участнику раунда проверки квалификации (посредством гIроведеFIия п,tежлабораторных

сличительньIх испытаний) (далее - ПК/МСИ) предоставляются следующие материалы и

документы:
- инструкция для участника раунда;
- образец для ПК/МСИ (далее - ОПК).
По результатам проведения раунда ПК/МСИ участникам предоставляются:
- заключение о качестве результатов испытаний, полученных участником;
- отчет по результатам раунда ПК/МСИ (в электронном виде).

ПКiМСИ проводятся на добровольной основе в соответствии с распорядительным письN,Iом

ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП) Росздравнадзора.
Тип программы ПК/МСИ: параллельная, количественная.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Заключение о качестве результатов испытаний с указание]чI наиN,{енования лаборатории и

кодового HoN,Iepa участника высылается почтой непосредственно участнику.
Отчет о проведении раунда ПК/МСИ высылается по электронной почте всем участникаiчI.
В отчете результаты участников раунда ПК/МСИ приводятся под кодовыми номерап,lи без

указания наименования лаборатории.

4. Прелполагаемые участники раунда ПК/МСИ:
Испытательные лаборатории филиалов ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП) Росздравнадзора.,

выполняюшие количественное определение содержания вещества в лекарственных

препаратах методом рефрактометрии.

5. ОписанIле образuа для ПК/МСИ:
Объект: Лекарственный препарат в лекарственной форме (раствор лля инфузий> иlили
(раствор для инъекций> (готовый серийно производиплый продукт).

Каждому участнику раунда предоставляется 1 (один) экземпляр ОПК.
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Кахtдый ОПК содер}Itит лекарственный препарат в количестве, достаточноN,I для
количественного определения содержания вещества методом рефрактометрии в

соответствии с требованияN,Iи соответствуюшей фармакопейной статьи и инструкции для

участника раунда.
Образец лекарственного средства обезличен относительно торгового наиlчlеI{ованLlя.

Применение для иных целей, KpoN,Ie проведения ПК/МСИ, не разрешено! I1рип,tененлtе

внутрь не допустимо и схемой проведения ПК/МСИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
КонтролируеN,Iым показателем является показатель <Содержание вещества).

устанавливаемыЙ методом рефрактометрии в соответствии с ИнструкциеЙ для участника
раунда и требованиями ГФ РФ ОФС.1.2.1.0017 <Показатель прелоNlления (индекс

рефракции)>, Фармакопея ВАЭС 2.1.2.6 <Показатель преломления (индекс рефракuии)> и

иных документов, применяемых в практике испытательной лаборатории.
Ориентировочный интервал значений контролируемого показателя - от 0,04 г/пt:t до
0,0б г/мл.

7. Рассылка образцов и документации:
Щоставка уLIастникам ОПК и сопроводительной документации в пределах Российской

Федерации осуtцествляется курьерской службой (до двери), если иное не оговорено
заявкой на участие в раунде ПК/МСИ.
Возврат образчов не предусмотрен.

,ЩОставка отчетной докух4ентации осуrцествляется в электронном виде на адрес э.ц. поLIты,

указанноЙ в договоре, и в буtиахtном виде - курьерскоЙ службоЙ Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Выполнение различных аспектов программы ПК/МСИ может быть реаJIизовано по
ДОГОВорУ с субподрядчикоIчI. При выполнении работ субподрялчиками, заказ на выполнение
r'акоЙ работы размещается у компетентного субподрядчика, и Провайдер проверки
квалификации является ответственным за выполненную им работу.
ЩЛя реалиЗации раунда програNIмы ПК/МСИ планируется привлечение субподрядной
ОрГаниЗации для выполнения работ lто доставки участникам ОПК и сопроводите.ltьной
документации.
УКаЗание привлекаемого субподрядчика предусмотрено в от.lетной докуl\4ентации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение будет определено В соответствии с требоваFIияN,Iи
П.7.] ГОСТ Р 50779.60-20I] на основе согласованного значения результатов участников.
ОЦенка фУнкционирования участников ПК/МСИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требованиями ГОСТ Р 50779.60-2011,

10. Контактные данные
Екатеринбургский филиал Федерального государственного бюдяtетногtl учреждения
кИнформационно-методический центр по экспертизе, учету и анаJIизу обращения средств
медицинскогО применения) РосздравНадзора (Екатеринбургский (lилиа;l
ФГБУ кИМIlЭУАОСМП) Росздравнадзора
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Адрес: 620091, РоССИЯ, Свердловская область, городской округ город Екатеринбург.
город Екатеринбург. проспект Космонавтов, строение 20, помеrцение 417,

тел.: *7 (З4З) 287-38-16
e-rnail : ),ekaterinburg@fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : krеmlечаоп@fgu.ru
Тел: 8 (З4З)28]-З8-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, в.т.ч. НЩС, руб.
Ila беЗВОЗМеЗдной основе в соответствии с распорядительным письмоN,l
ФГБУ кИМI {ЭУАОСМП) Росздравнадзора.

* Провайдер Пк/мси не несет ответственности за несвоевременFlую доставку опк прII саNlовывозе
уrIастником МСИ rлли службой доставк14 участника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 3812025

наименование этапа Сроки реализации
Прием заявок на участие в ПIOМСИ с24ноября по 08 декабря2025
отправка образцов для Мси* с 08 декабря по \2 декабря2025
Прекращение приема резyльтатов |З января2026
Обработка данных, оформление отчетных
документов по реализации раунда МСИ

до 30 января2026

Рассылка отLIетных документов уLIастникам МСИ с З0 января по 03 февраля 2026
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