
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА IIРОВЕРКИ КВАJIИФИКАЦИИ
(посредством проведения меlкпабораторных сличительных испьrтаний)

мси 10-112026
по определению показателя <<.Аномальная токсичность) лекарственЕого препарата

биологическим методом

1. Щели и задачи проведепия
1. 1. Itель проведения: проверка ква.тlификации испытательньD( лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оцениваНие харЕжтеристиК функциоНированиrI испытатеJIьньпr лаборатоРИй-уIIастников
проверки квалификации по определеЕию показатеJUI <Аномальная токсиtIность))
лекарствеIIIIого препарата биологическим методом;
- ВЬUIВЛеЕИе проблем в лабораториж, связаЕньD( с несоблrrодением процедур испьrганий;
- вьrIвлеIIие разлиwrй между лабораториrIми;
- обеспочение дополнительного довориrI у заквIмков лабораторий.

2. Общая информация
УЧаСтникУ раУнда проверки ква-пификации (посредством проведениlI межлабораторньD(
слиtмтельньD( испытшrий) (далее - пк/\4сИ) предоставJUIются следующие материЕUБI и
документы:
_ иIIструкция для участника раунда;
- экземпJuIр образца дJIя Пк/МСИ (далее - оПк).
По результатаil{ проведеншI раунда ПКАdСИ участникап{ предоставJuIются:
- закJIючение о качестве результатов испытаний, полrIенньD( участником;
- отчет по результатаN{ раунда ПК/]чIСИ (в электронном виде).
ПКЛVIСИ проводятся на добровольной осIIове в соответствии с Календарным плttном
проведениrI проверок кваiпrфикации Провайдера ПК/\4СИ на 2026 год.
Тип програп{мы ПК/fuIСИ: параллельная, качественЕая.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Зашпочение о качестве результатов испытаний с указшrием наименованиrI лаборатории и
кодового номера участника высылается почтой непосредственно уIастнику.
Отчет о проведении рауЕда ПК/lИСИ высыпается по электронной почге всем участникtlIчI.
В отчете результаты у{астников раунда ПК/}dСИ приводятся под кодовыми номералли без

ука:}аниrI IIаимонования лаборатории.

4. Предполагаемые участники р аунда IIК/IVIСИ :

Испытательны9 лаборатории, вьшолнrIющие измерениlI показателей качества
л9карственньж препаратов биологическим методом.

5. Описание образца для ПК/lVIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат
Каждому уIастнику раунда предоставJuIется по 1 экземпляру ОПК лекарственного
препарата. КаждьЙ ОПК содержит лекарственное средство в количестве, достатотIIIом дJuI
определениrI пока:!атеJIя <<Анома-тrьная токсичность) биологическим методом в
соответствии с требованиями соответствующеЙ фармакопеЙноЙ статьи. Каждьй образец
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предстtвJUIет собой лекарствеIIньй препарат - раствор дJUI пареЕтерапьного введеЕия,
промышлеЕного производства из одной и той же серии дJIя каждого участника.
,Щля исключения механического воздействия при трttнспортировке дополЕительно каждьй
образеЦ оПК может быть упЕlкован в воздушно-пузырчатую пленку.
Образец лекарствеIIного средства обезличен относительЕо торгового наименоваIIиJI.
Применение дJUI иньD( целей, кроме проведениrI Пк/\4СИ, ,r. pu.p.-eHo! ПримеЕеIIие
внуцрь не допустимо и схемой проведеншI IIкА4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Коптро.тп,rруемым показателем явJIяется показатель <<Аномальная токсичность),
определяемьй биологическим методом в соответствии с ГФ РФ оФс.1.2.4.0004.15
<Анома-тrЬЕая токси.IIIость>; Фармакопей ЕАЭС, 2.1,6,з <дномальIIая токсиtшостьD.
ОриентирОво,шrьЙ интерв€rЛ значений контроJIируемого показатеJIя токси.пrьй l
нетоксичньй.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка участникаN{ оПК и сопроводительной докр[ентации в пределах .

Федерации осуществляется курьерской сrryжбой ((до двери), если иное не
заявкой на участие в раунде ПКДДСИ.
Возврат образцов не предусмотреЕ.
,Щоставка отчетной докр{ентации осуществJUIется в электронном виде на аш)ес эл. почты,
указанноЙ в договоре, и в брtажном виде - курьерской службой.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
вьшолнение разли.IIIьж аспектов прогрtlп{мы пIt/мси может быть реализовtlно по
ДОГОВОРУ С СУбПОДРЯДwrКОМ. ПРИ ВЬШоJIнении работ субгlодlядчикtlп{и, зzжiв Еа вьшоJIнение
такой работы размещается у компетонтного субподрядtпака, и Провайдер проверки
квалификации явJUIется ответственным за вьшолненную им работу.
,Щля реа-тrизации раунда програN{мы пк/мсИ планируется привлочение субподрддлой
организации дJUI вьшолЕениrI работ по доставки участЕикам оПК и сопроводителъной
документации.
Указание привлекаемого субПодрядчика предусмоТреIIо в отчетной докумеЕтации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение дJIя каждого образца будет определено в соответствии с пуfiктом
11.3.1 с) ГОСТ р 50779.60 на основе даIIньD( производ,IтеJUI серийно производимого
лекарственного средства.
Оценка функционированшI участников ПК/\4СИ проводится пугем сравнениJI результатов
rIастников с приписЕlнныМ зЕачением по пyI{кту в.3.2.1 Приложения в
гост ISO/IEC l7 04з-20|3.

10. Контактные данные
ОтдеЛ межлабораторньж сличитеJIьньж испьrганий Екатеринбургского филпrала
Федерального государственного бюджетного )л{реждения <ИнформациоЕIIо-методический
центр по экспертизе, )лету и аЕализу обращениrI средств медицшIского применеЕиrD)
Росздравнадзора (Отдел мсИ Екатеринбургского филпrала ФгБУ (ИМЦЭУАоСМП>>
Росздравнадзора)

Российской
l оговорено
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По.rговьй адрес: 62009|, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20.
Место осуществлениrI деятельности: 620091, РОССИrI, Свердповская область, городской
ОКРУГ ГОРОД Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещеЕие 4ll, этаж 4, часть помещениrI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287 -38-1б
e-mail : yekaterinbur g@.fqu.ru

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

11. Стоимость JдIастия, без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рУблей (Восемнадцать тысяч четыреста IIятьдесят рублей 00 копеек)
* - Стоимость услуги по доставке оПК не вкIIючена в расчетнуIо стоимость уIастиrI и будет укil}ана в
СПеЦИфикации к договору по проведению проверки ква-тrификации. Стоlд,tость доставки рассчитьвается,
ИСХОдя из условиЙ договора, в соответствии с тарифmли транспортной компании, цривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчlжа, и в зависимости от условий транспортирования и зоны доставки.

** Провайдер IIК/IvlСИ не несет ответственности за HecBoeBpeMeHFIyIo доставку ОIIК при сtll\{овывозе
уIастником МСИ или сrryжбой дост€lвки уrастника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда 10-112026

наименование этапа Сроки реализации
Прием заrIвок на rIастие в ПIOМСИ с01 февраля2026по 01 апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение приема результатов 19 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчетньж
докумонтов по реализации раунда МСИ

с 22 июлтя 2026 rc 2l авгу ста 2026

Рассьшка отчетньD( докуп(ентов )rчастникzlп,I
мси

с 24 августа2026 по 28 аыуста2026
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