
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАЦИИ
(ПОСредством проведения межлабораторных сличительных испытаний)

мси зl-Ll2026
ПО ОПРеДелению показателя <<Распадаемость>> лекарственного препарата

1. Щели и задачи проведения
1.1. Ilель проведения: проверка кваrrификации испытательIIьD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньD( средств.
1.2 Задачи проведения: \
- оценивzlЕие характеристик функционироваIIиrI испь]тательньD( лабораторий - учаЙиков
проверки квалификации по определению покtвателя <<распадаемость> лекарственЕого
препарата;
- вьUIвление проблем в лабораториrгх, связЕlнньD( с несобrподением процодур испытаrrий;
- вьuIвление разли.пrй между лабораториrIми;
- обеспеченио дополнитеJьного довериJI у закаlтмков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику раунда проверки квалификации (посредством проведониJI межлабораторньD(
СличителЬньD( испытаний) (далее - ПКД{СИ) предоставJuIются следующие материалы и
докр[енты:
- инструкцйя NIя )пIастIIика раунда;
- образец для ПК/МСИ (далее - ОПК).
По результатаI\{ проведеIIиJI раунда IIКА4СИ участникаNI предоставJuIются:
- заключение о качестве результатов испытаний, поJrrIенньж участником;
- отчет по результатаIи раунда ПIO\zIСИ (в электронном виде).
ПК/I\4СИ проводятся на добровольной осIIове в соответствии с Календарным плzlном
проведениJI проверок квалификаrци Провайдера tIК/lVIСИ на 2026 tод.
Тип програN{мы ПК/I\4СИ: параJIлельнм, количественIIаJI.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Зак.тпочение о качестве результатов испытаний с указанием наименованиrI паборатории и
кодового номера уIастника высылается почтой непосредственно уIастнику.
Отчет о проведеЕии раунда ПК/I\dСИ высьшается по электронной почте всем участЕикЕllчf.
В отчете резуJIьтаты )частЕиков раунда ПКАdСИ приводятся под кодовыми Еомераlrли без

указаниrI IIаименования лаборатории.

4. Пр едполагаемые участники р аунда IIК/]VIСИ :

Испьrгательные лаборатории, вьшоJIIuIющие определение показатеJuI <Распадаемость)
лекарственного препарата.

5. Описание образца для IIК/IVIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат - твердчuI лекарственная форма (готовьй серийно
производрIмьй продукт).
Каждому уIастЕику раунда предоставJuIется 1 (один) экземпляр ОПК.
Каждый ОПК содержит лекарственный препарат в коJIичестве, достатоЕIном для
количестве}Iного определения показателя <Распадаемость) в соответствии с требованилrли
соответствующей фармакопейной статьи и инструкции дJuI участIIика раунда.

Стр. 1 из 3



Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

ОбРазец лекарственного препарата обезrпrчен отIIосительIIо торгового нtlименовzlния.
Применение дJUI иньD( целей, кроме проведениrI ПкА4СИ, не разрешено! ПримеIIение
внугрь не доtryстимо и схемой проведениrI ПКА4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
контрошrруемым показателем явJuIется показатель <распадаемость)), устанавш,rваемьй в
СООТВетСтВии с Инстр)д(циеЙ дJuI участника раунда и требованиrIми ГФ РФ ОФС.1.4.2.0013
<РаспадаемостЬ твёрдьпr лекарственIIьD( форr>, Фармакопеи ЕАэС ршдел 2.|.g.|
<Распадаемость таблеток и кtlrrсул) фекомендуемые нормативные докуl\[енты могуг бьrгь
утоtIнены в инструкции NIЯ участЕика рауЕда) и иными докУI![ентами, примеIUIемыми в
практике испьrгательной лабора,тории.

Ориентировочньй интервчrп значений контроJIируомого покaватеJuI - не более 15 минр.

7. Рассылка образцов и документации:
,ЩОставка rIастник€tI\,I ОПК и сопроводите.rьной докуп[еЕтации в пределах Российской
Федерации осуществJuIется курьерской сlryжбой (до двериD, если иное Ее оговорено
ЗаЯвкоЙ на )пIастие в раунде IIк/\dси.
Возврат образцов не предусмотрен.

,Щоставка отчетной докуN(еЕтации осуществJuIется в элекц)онном виде Еа адрес эл. почты,
указанноЙ в договоре, и в бушtажном виде - курьерскоЙ с.тryжбоЙ Потга России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение рtвлиtшьIх аспектов процрапdмы I]К/ТvtСИ может быть реализовtlно по
договору с субподрядчиком. При вьшолIIеЕии работ субподрядrикап{и, зчжtr} навьшоJIнение
такоЙ работы ра:}мещается у компетентного субподрядwtка, и Провйдер проверки
квалификации яЬляется ответствеIIным за вьшолненЕую им работу.
,Щля реализации раунда програI\{мы IIКА{СИ пл€lнируется привлёчение субподрядной
оргаIIизации дJuI вьшолнеЕия работ по достtlвки )цастникам ОПК и сопроводителъной
документации.
Указание привлекаемого субподрядчика предусмотрено в отчетной докуý[еIIтации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значение будет определено в соответствии с требованиrIми
п.7.7 ГОСТ Р 50779.60-2017 на основ9 согласованного зЕачениlI результатов уIастников.
Оценка функционирования yIастIIиков ПКА4СИ проводится по z (z')_индексу в
соответствии с требованиrIми ГОСТ Р 50779.б0-2017.

10. Контакгные данные
Отдел межлабораторньж слиIIитеJьIIьж испьrганйй Екатеринбл)гского филиала
Федераrrьного государственного бюджетного уФеждения <ИнформациоЕно_методический
центр по экспертизе, )лету и аЕапизу обращениrI средств медицинского примеЕеIIиII)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ (ИМЦЭУАОСМП>>
Росздравнадзора)
Почтовьй ацFес: 620091, РОССИJI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20.
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Место осуществления деятольности: 620091, РОССИЯ, Свердловская область, городской
ОКРУГ ГОроД Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4l|, этаж 4, часть помещениrI 82 площадью 35 кв.м.
тел. : *7 (З4З) 287 -3 8- 1 6
e-mail : yekaterinbur g@fqu.ru

Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел: 8 (З4З)287-З8-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рУблей (Щевятнадцать тысяч шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - СТОrдuОсть УсJryги по доставке ОПК не вкIIючена в расчетIIую стоимость }цастия и будет ук:вана в
СПеЦИфИКации к договору по проведению проверки квалификации. Стоlдлость доставки рассчитьвается,
исходя из условlЙ договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, привлеченной Проваfuером
в качестве субподlядчIша, и в зависимости от условий транспортIФования и зоны доставки.

** Провайдер ПК/МСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОПК при самовывозе
)ластником МСИ или сrryжбой доставки участника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ З1-112026
наименование этапа Сроки реализации

Прием зzulвок на )частие в ПКДуlСИ с 01 февраля 2026ло 01 апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение прIlема результатов t9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньIх
докуl!(ентов tIо реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2l аэгуста 2026

Рассылка отчетЕьгх докуIиентов уIIастникtlп{
мси

с 24 августа2026 по 28 августа2026
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