
Форма РК МСИ 4.6.Ф.1(2)

КРАТКОЕ ОIIИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКДЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испытаний)

мси 42-112026
по количественному определению содержания спирта этилового в лекарствеIIЕом

препарате методом дистилляции

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведеЕия: проверка квалrафикации испытательньж лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньж средств.
1.2 Задачи проведеЕия:
- оценивание характеристик функционирования испытательIIьD( лабораторий - уrастников
проверки квалификации по количестВенному определеЕию содержЕlния спирта этилового в
лекарственном препарате методом дистилллIии;
- вьuIвление проблем в лабораториrrх, связztнЕьur с несобrдодением процедур испытаний;
- вьUIвленИе разли.*rЙ междУ лаборатоРИЯчIИi
- обеспечение дополнительного доверия у зtжазчиков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику раунда проверки квалификации (посредством проведениJI межлабораторIIьD(
слиIмтельньD( испытаний) (далее _ пкд4сИ) предоставJUIются следующие материаJIы и
докуN{енты:
_ иЕструкция для участника раунда;
- образец для ПК/МСИ (далее - ОПК).
По результатап4 проведения рауЕда пкдVIсИ участЕикzlп{ предоставjUIются:
- закJIючеЕие о качестве результатов испытаний, по.гryченньD( участником;
- отчет по резуJIьтатаI\{ раунда ПК/It4СИ (в электронIIом виде).
пкА4сИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным пл.шIом
проведения проверок квашrфикации Провайдера ПК/IчI СИ на 2026 tод.
Тип прогрtlш,lмы ПК/]VIСИ: параплеJIьIIая, количествеIIная.

3. Степень конфиденциальности результатов:
заклочение о качестве резуJIьтатов испытtlЕий с указшrием наимеIIоваши;I лаборатории и
кодового Еомера rIастника высылается почтой ЕепосредствеIIно уIастЕику.
отчет о проводеЕии раунда IIкА4сИ высылается по элекц)онной почте всем участникап{.
В отчете результаты rIастников раунда пкАdсИ приводятся под кодовыми номераrrли без
укЕlзztниrl наименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIК/}IСИ:
Испытательные лаборатории, вьшоJIIUIющие коJIичественное определение содержаниrI
вещества (спирт этиловьй/этшrол) в лекарственньD( препаратах методом дистилJIяции.

5. Описание образца для ПК/}IСИ:
объект: Лекарственньй препарат жидкой лекарственной формы (готовьй серийно
производимьй продукт).
Каждому уIастнику раунда предоставJUIется 1 (один) экземпляр оIIк.
Каждьй опК содержиТ лекарственньй препарат в коJIичестве, достатотIIIом дJUI
количественIIого определеIIиJI спирта этилового методом дистиJIJUIции в соответствии с
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требованиями соответствующей фармакопейной статьи и инструкции дJUI rrастЕика
ра)rнда.
образец лекарственного препарата обезлпrчен относительно торгового нЕlименоваIIиrI.
Применение дJUI иньж целей, кроме проведеЕиrI Пк/I\4СИ, ". purp.-eEo! ПрименеЕие
внугрь не доIryстимо и схемой проведениrI ПкАdСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролшруемым показателем явJUIется показатель <Количество веществa>) (содержание
спирта этилового/этшrола), устtlнЕlвливаемьй методом дистилляции в соответствии с
Инструкцией дJUI участника раунда и требованияпли гФ рФ оФс.1.2.1.0016.15
кОпределение спирта этилового в лекарственньж средстваю) и иными докумеЕтzllчfи,
примешIеМыми В практике испытательной лаборатории.
Ориентирово,пrьй иЕтервtIл значений контроJIируЫо"о показатеJUI - не меЕее 40 %.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка участникап{ оПК и сопроводительной
Федерации осуществляется курьерской службой
заявкой на rIастие в раунде IIКА4СИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
,Щоставка отчетной докр(еЕтации осуществJUIется в элекц)онЕом видо на ацFес эл. почты,
указанной в договоре, и в бул,tажном виде - курьерской стryжбой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение рtlзлиtlньж аспектов процрап{мы IIк/I\ЦСИ может быть реализовано по
договору с субподрядчиком. При вьшолнении работ субподряд.пакап{и, закtв ЕавыпоJIненио
такой работы рвмощается у компетеЕтного субподрядшка, и Провайдер проверки
кваrrификации явJUIется ответственным за вьшолIIенЕую им работу.
,Щля реализации раунда програп{мы пкА4си планируется привлечеЕие субпошlддrой
организации NIЯ вьшолнеIIия работ по доставки )цастникам оПК и сопроводительной
докр[ентации.
Указание привлекаемого субпошlядчика предусмотреIIо в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное значеiие будет определоЕо в соответствии с требовЕlIIиrIми
п,7 ,7 госТ р 50779.б0,201-7 на основе согласованного значеЕия результатов участrrиков.Оценка функциоНирования fIастников ПК&lСИ проводится по z (z')-иrцексу в
соответствии с требованиями гост р 50779.60 -2017.

10. Контакгные данные
Отдел межлабораторIIьD( слитIитеJБньD( испьrгаrrий Екатеринбургского фишrала
Федера_пьНого государственIIого бюджетного учреждения <ИнформационЕо-методический
цеЕтр по экспертизе, yleTy и анализу обращеЕиrI средств медицинского примеЕениrD)
Росздравнадзора (Отдел мси Екатеринбургского филиа.тrа ФгБУ ймцэудосМП)
Росздравнадзора)
Почтовьй аДрес: 62оо9|, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, сц)оен пе 20.

документации в пределах Российской
(до двери)), если иное не оговорено
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Место осуществлениrI деятельности: б20091, россия, Свердловская область, городсколi
округ гороД Екатеринбург, город Екатеринбурц проспект KocMoIItlBToB, строение 20,
помещение 4/|, этаж 4, часть помещениJI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287 -38- 1 б
e-mail : vekaterinburg@fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-38-16 (лоб. 11t)

11. Стоимость участияп без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей ([евятнаДцать тысяч ш9стьсот восемьдесят рублей 00 копеек)* - СтоrлuоСть усJryгИ по доставке оПК не вкIIючена в расчетц/ю стоимость участия и будет указана вспецификации к договору по проведению проверки квалификацшr. стопло"r" до".а"ки рассчитывается,исходя из условш1 договора, в соответствrtи с тарифали транспортной компаrпаи, цривлеченнЬй Провайдером
в качестве субподrядчШtа, и в завиСимостИ от условlй,раrспорrированиrl и зоны доставки.

12. Календарный план проведения раунда мси 42-112026
наименование этапа Сроки реализации

Прием заявок на участие в ПIUI\4СИ с 01 февраля 2026ло 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по З0 апреля2О26
Прекращение приема результатов 19 июня2026
Обработка данЕьIх, оформление отчетньIх
документов по реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2| аыуста 2026

рассьriпса отчетньж документов rlастникzlммси
с24 авtуста2026 по 28 августа 2026
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