
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКАIЦIИ
(посредством проведения меяспабораторных сличительЕых испытаний)

мси 04-Ll2026
по определению показателя <<Водо> в лекарственных

препаратах методом К. Фишера

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка квалификации испытатеJьньж пабораторий в области
конц)оjUI качества локарствонньD( средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характористик функционировчtния испытательньD( лабораторий - у-.rастников
проВерКи квалификации по определению показателя <Вода> в лекарственном препарате
методом К.Фишера;
- ВьUIвление проблем в лабораторwж., связанньIх с несобrподением процедур испытаний;
- выявление различий между лабораториями;
- обеспечение допоJIIIительного довериrI у зчжазтмков пабораторий.

2. Общая информация
Участнику раунда проверки квалификацша (посредством проведения можлабораторньD(
спиIIительньD( испытаний) (даlrее - ПIOМСИ) предоставJuIются следующие материЕIJIы и
докумеЕты:
- инструкция для уIастника раунда;
- образец для ПК/}чIСИ (лалее - ОПК).
По результатаil{ проведениrI раунда ПIUIVIСИ yIacTHиKElI\{ предостtlвJIяются:
- зZIкJIючение о качестве резуJIьтатов испытчший, поrrуrеIIIIьD( )пIастником;
- отчет по результатаI\,I раунда ПКДуIСИ (в электроЕIIом виде).
ПК/I\4СИ проводятся на добровольной осIIове в соответствии с КалендарЕым планом
проведениrI проверок квалификации Провайдера ПК/]VIСИ на 2026 год.
Тип програIuмы ПКДуIСИ: паршIлельная, коJмчественная.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Зак.rпочение о качестве результатов испытаний с указанием наимеЕования лаборатории и
кодового номера rIастника высылается почтой непосредственно )пIастнику.
Отчет о проведении рауfiда ПК/I\dСИ высыпается по элекц)онной почте всем уIIастникаIu.
В отчете результаты rIастЕиков рауЕда IIК/I\[СИ приводятся под кодовыми Еомерами без

укtваЕиrl Еаименования лаборатории.

4. Пр едпол агаемые уч астники р аунда IIК/]VIСИ :

Испьrгательные лаборатории, вьшолняющие определеЕие покчватеJuI <<Водa> в
лекарствеЕном препарате методом К.Фишера.

5. Описапие образца для ПКДIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат - твердм лекарственнм форма (готовьй серийно
производимьй продукт).
Каждому участнику раунда предоставJuIется 1 (олин) экземпJuIр ОПК.
Каждьй ОПК содержит лекарственньй препарат в коJIичестве, достатоIшом дJIя
количественного определения показателя <Вода)) методом К.Фишера в соответствии с
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требованиями соответствующей фармакопейной статьи и инструкции дJUI участЕика
раунда.
образец лекарственIIого препарата обезличен относительно торгового наименованиrI.
Применение дJUI иньD( целей, кроме проведения ПК/I\4СИ, ,r. рч.р.шено! Применение
внугрь не допустимо и схемой проведения ПКДdСИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
КонтрошrруемыМ показателем явJUIется показатеJь <<Водо>, устанавливаемьй в
соответствии с Инструкцией для участника раунда и требованиячrигФ рФ оФс.1.2.З.0002.15 <Определение водьD) (меюд 1, метод К.Фишера
(полумикрометод) и иными докр{ента}4и, примеIUIемыми в прЕжтике испытатеrьной
лаборатории.

ОриентирОвочньй иЕтервал значений контроJIируемого покчватеJuI - от 2 до 15 Уо.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка участникаI\,1 оПК и сопроводительной
Федерации осуществляется курьерской службой
заявкой на участие в раунде ПК/N4СИ.
Возврат образцов Ее предусмотрен.
,Щоставка отчетной документации осуществJIяется в электронном виде на адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в бумажЕом виде - курьерской сrryжбой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение рaвличньж аспектов прогрaммы пкАdсИ можот быть реализовtlIIо по
договору с субподрядчиком. При вьшолнении работ субподрядчикчlшtи, заказ IIа вьшоJIIIение
такой работы размещается у компетентного субподряд.пrка, и Провйдер проверки
квалификации явJUIется ответственным за вьшолIIенную им работу.
.Щля реаrrизации раУIIда програIчfмы IIкА4сИ плЕlнируется привлечение субподрядrой
организации дjUI вьшолнениrI работ по достtlвки участникшл оПК и сопроводите.тьной
документации.
Указание привлекаемого субподрядtIика предусмотрено в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение будет определено В соответствии с требованиrIми
п.7 .7 госТ р 50779.60,2017 на основе согласовtlIIного значениrI результатов уIастников.
оценка функционированиrI 1частIrиков ПК/IVlСИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требованиrIми гост р 50779.60-2017.

10. Контактные данные
Отдел межлабораторньD( сли.IитеJьньD( испытаний Екатеринби)гского филпrала
Федераrrьного государствеЕного бюджетного уIреждения <Информационно-методический
центр по экспертизе, учету и tlнализу обратцения средств медицинского применеЕиlD)
Росздравнадзора (Отдел мсИ Екатеринби)гского филиала ФгБУ кИМЦЭУдоСМП)
Росздравнадзора)
Почтовьй адрес: 620091, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринби)г, проспект Космонавтов, строение 20.

докуN[ентации в пределах Российской
(до двери), если иное не оговорено
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Место осуществлениrI деятельности: 620091, РОССИrI, Свердловскм область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4l|, этаж 4, часть помещения 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (343) 287-38-16
e-mail : }rekaterinbur g@fqu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-38-16 (лоб. 111)

11. Стоимость участия, без учета НДС, руб.*
19 680,00 рублей ([евятнадцать тыся.I шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - CToшr,rocTb УсJrУги по доставке ОПК не вшtrочена в расчетЕую стоимость )ластиrI и булет указана в
спецификации к договору по проведению проверки квалификацшr. Стоlд,tость доставки рассчитывается,
исходя из условиЙ договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Провайдером
В качестве субподрядsш(а, и в зависимости от условIй транспортIФованIfi и зоны доставки.

** Провайдер ПК/\4СИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОПК при самовывозе
)ластником МСИ еши службой доставки участника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 04-112026

наименование этапа Сроки реализации
Прием заjIвок на,wастие в ПIOМСИ с 01 февраля 2026поOt апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
прекрацение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньIх
докр(ентов tlo реt}лизации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2I авrуста 2026

Рассылка отчетньтх докуN[ентов уIIастЕикtlп4
мси

с 24 августа2026 по 28 августа 2026
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