
Форма РК МСИ 4.6.Ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКДIIИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испьrтаний)

мси 11-112026
по опр еделению показ ателя <<lVrикр о биологическая чистотD>

лекарственного пвепарата
микробиологическим методом

1. Щели и задачи проведения
1. 1. Щель пр ов едения : проверка квалификации испытательньIх лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оценивzIние характеристик функционировilЕиrl испытательньж лабораторий - участников
проверки квалификации по определению показатеJUI <МикробиологическЕUI tIистота))
пекарствеIIного препарата микробиологическим методом;
- вьUIвлеIIие проблем в лабораториrtх, связанньrх с несоблrодением процедур испытаний;
- вьUIвление различий между лабораториrIми;
- обеспечение допоЛнительноГо довориrI у заказчиков лабораторий.

2. Общая информация
участнику раУrIда проверки ква.тпrфикацшr (посредством проведения межлабораторньD(
слиtIительЕьD( испытапий) (далее _ пк/}dсИ) предоставJUIются следующие материЕlJIы и
документы:
_ инструкция NIя rIастника раунда;
- экземпJIяр образца для ПК/I\dСИ (лшrее - ОПК).
ПО РеЗУЛЬТаТаI\{ ПроВедеЕиrI раунда IIК/ПdСИ участникаNI предостtlвJulются:
_ закJIючение о качестве результатов испытаний, поJIучеЕньD( уIастником;
- отчет по результаmI\{ раунда ПК/lИСИ (в электроЕном виде).
пкА4си проводятся на добровольной основе в соответствии с КалендарЕым плаЕом
проведония проверок квалификации Провайдера ПК/l\d СИ па 2026 r о д.
Тип програп{мы ПКДчIСИ: параллельнчш, качественнбI.

3. Степень конфиденциальности результатов:
закrпочение о качестве результатов испытutний с указанием нммеIIованшI лаборатории и
кодового номера участника высылается почтой непосредственIIо участнику.
отчет о проведеЕии раунда пкА4сИ высыпаотся по электронной почте всем уIастникtlN1.
В отчете результаты rIастIIиков раунда пк/\4сИ приводятся под кодовыми Еомерами без
ука:}ания наименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКЛVIСИ:
Испытательные лаборатории, выполшIющие изм9рениlI
лекарственньж препаратов микробиологическим методом.

показателей качества

5. Описание образца для ПКДIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат
Каждому rIастнику раунда предоставJUIется по 1 экземпляру оПК лекарственного
препарата. Каждьй ОПК содержиТ лекарствеНное средсТво в колиЧестве, достатотIном дJUI
определениrI показатеJuI <Микробиологическм trиcтoTa. Общее число аэробньпr
микроорганизмов) микробиологическим методом, (пршлой посев) В соответствии с
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требованиями соответствующей фармакопейной статьи. Каждьй образец представJIяет
СОбоЙ лекарственньй препарат дjul внугреIIЕего приемц промьшIленного rrроизводства из
одной и той же серии дJuI каждого rIастника.
,Щля исключениrI мехаЕического воздействия при трtшспортировке дополните.тьно каждьй
образец ОПК может бьrгь упакован в воздушно-пузщрчатую пленку.
Образец лекарственного средства обезличен относительно торгового Еаимоновztния.
Применение дJuI иЕьrх целей, кроме проведеЕиrI ПКАdСИ, не разрешено! ПримеIIение
внугрь не допустимо и схемой проведония ПКДуIСИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
Контролируемым показателем явJIяется показатеJIь <МикробиологическаlI тIистотаD в части
ОПРеДеЛеНия <Общего числа аэробньпr микроорганизмов) в лекарственIIом препарате дJuI
внугренЕего применения микробиологическим методом (пршлой посев) в соответствии с
ГФ РФ ОФС.1.2.4.0002.15, ГФ РФ ОФС.1.2.4.0002.18 кМикробиологическм чистотa>);
Фармакопей ЕАЭС, 2.1.6.6 <Микробиологические испытания нестериJIьньD( лекарственньD(
средств общее коJмчество жизнеспособньпr аэробньur микрооргчшизмовD.
Ориеrrмрово.пrьЙ иЕтервал значеrппi коЕтроJIируемого пoкai}aтeJul - но более 103 КОЕ в 1 г.

7. Рассылка образцов и документации:
.Щоставка участЕикtlNI ОПК и сопроводительной докуý{ентации в пределах Российской
Федерации осуществляется курьерской слryжбой (до двериD, если иное но оговорено
заявкой на участие в раунде ПК/МСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.

,Щоставка отчетной докумеЕтации осуществJuIется в элекц)онtIом виде на яцFос эл. почты,
указанной в договорео и в бупtажном виде - курьерской с.tryжбой По.rга России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиtIньж аспектов програп{мы ПК/МСИ может быть реализовtlllо по
договору с субподрядчиком. При вьшолнеЕии работ субподрядwrкаN{и, заказ на вьшоJшение
такоЙ работы р.вмещается у компетентного субподрядчика, и Провайдер проверки
квалификации явjulется ответственным за вьшолнеЕную им рабоry.
,Щля реаrrизации раyrlда прогрtllимы ПК/\dСИ планируется привлечение субпошlддной
организации дJuI вьшолнеЕия работ по доставки участникшл ОПК и сопроводитеrьвой
докуI\(еЕтации.
Указание привпекаемого субподрядчика предусмотроно в отчетной докр[ентации.

9. Оценка результатов:
Приписанное зЕачение дJuI каждого образца булет опр9делено в соотв9тствии с пунктом
11.3.1 с) ГОСТ Р 50779.60 на основе дtшIньD( произвоlрIтеJuI серийно производимого
лекарственного средства.
Оценка функционированиJI уrастников ПIOIVIСИ проводится пугем сравненшI резуJIьтатов
уIастников с приписilшым значением по пункту В.3.2.1 Приложения В
гост ISO/IEC l704з-20lз.

10. Контактные данные
Отдел меlшtабораторньD( сJпIIIитеJьньD( испытаrrий Екатеринбургского фишrала
Федерального государственного бюджетного )пФеждения кИнформационно-методический
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ЦенТр по экспертизе, yleтy и анализу обращениrI средств медицинского примеЕениrD)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ (ИМЦЭУДОСМП>
Росздравнадзора)
ПОT говьй аДрес: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект KocMoEtlBToB, строение 20.
Место осуществлениrI деятельЕости: 620091, РОССИrI, Свердловскм область, городской
ОКРУг город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект КосмоIIавтов, строение 20,
помещение 4ll, этаж 4, часть помещения 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (343) 287-З8-1б
e-mail : yekaterinbur g@fgu.ru

Координатор раунда:
Балй Надежда Юрьевна
E-mail : BalayNY@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-З8-16 (доб. 100)

11. Стоимость участияп без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рублей (Восемнадцать тысяЕI четыреста IIятьдесят рублей 00 копеек)
* - СтоиtrлостЬ усJryги по доставке ОПК не вкIIючеIIа в расчетIIую стоимость )дастия и будет указана в
спецификации к договору по проведеЕию проверки квалификацшr. CTorдlocTb доставки рассчитывается,
исходя из условий договора, в соответствии с тарифами транспортной компаниц tривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчlлса, и в зависимости от условий транспортIФованиrI и зоны доставки.

12. Календарный плаЕ проведения рауIца МСИ l1-Ll2026

** Провайдер IIК/IvlСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОIIК при самовывозе
уIастником МСИ или с;ryжбой доставки уrастника МСИ.

наименование этапа Сроки реализации
Прием заJIвок на ]лчастие в ПIOМСИ с 01 февра_тlя 2026 по 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 rc З0 апреля2026
прекращение приема резуJIьтатов 19 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньIх
документов по реализации раунда МСИ

с 22 пюня 2026 rrо 2| авrуста 2026

Рассьrлка отчетньIх докуI\[ентов уIIастник€IN{
мси

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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