
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОIIИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА IРОВЕРКИ КВДЛИФИКДЦИИ
(посредством проведения меrr&пабораторных сличительных испытаний)

мси 51-1/2026
по определеЕию показателя <<удельная биологическая активность)

в субстанции фармацевтической

1. Itели и задачи проведения
1,1, Щель проведения: проверка квашфикации испытательньпс лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственIIьD( средств.
1.2 Задачи проведепия:
- оцеIIивание характеристик функционированшI испытатеJIьньпс лабораторий - участЕиковпроверки квалификации по определению покtr}атеJIя <Удельнм биологическtи uжтивЕость))
в субстанции фармацевтической;
_ вьUIвление проблем в лабораториrtх, связtlнIIьD( с несоб.пrодением процедур испытапий;
_ вьUIвленИе различrай междУ лабораториlIми;
- обеспечение допоJIнительноГо доверия у зtжазIмков лабораторий.

2. Общая информация
участнику Раунда проверки квалификации (посредством проведеIIи;I межrrабораторньпr
слиIIительЕьж испытшtий) (дапее - ПК/I\4СИ) предоставJuIются следуIощие материсшы и
докр(енты:
- иЕструкция для )цастЕика раyIIда;
- образец для IIК/]чIСИ (да-тlее - ОШ9.
По результатаil{ проведеЕшI раунда IIк/пdси rlастникtlпd предостЕIвJUIются:
- закJIючеЕие о качестве резуJIътатов испытtшIий, ПО.ТцпrеЕньD( )цастЕиком;
_ отчет по результатап{ рауЕда пк/тvIсИ (в электронном виде).
пк/I\dсИ проводятСя на добровольной осIIове в соответствии с Калеrrдарным плаЕом
проведениrI проверок ква.тlификации Провйдера ПК/\4СИ на 2О26 год.
Тип програN{мы ПК/]VlСИ: паралледьнtш, количественЕ''.

3. Степень конфиденциальности результатов:
зак,пrочение о качестве резуJIьтатов испытаЕий с указанием Еаименовtlниrl лаборатории икодового номера участника высыпается почтой непосредственно участнику.отчет о проведении рауIrда пк/\4сИ высылаетс".rо Ьо"*rронной почте всем участrrикаNI.В отчете результаты уrастrrиков рауrrда пкАdсИ приводятся под кодовыми номераlrли без
укtвtlЕиrl наименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIк/IVIси:
ИспьrгательIIые лаборатории, вьшоJIIUIюIщ.Iе определеЕие показатеJuI <Уделъная
биологическм ЕlктивЕость'' в субстанции фармацевтической.

5. Описание образца для IIК/IVIСИ:
объект: Лекарственное средство - фармацевтическЕш субстанция (готовьй серийно
произв о.ryIмьй продукт)
Каждому участЕику рауЕда предостztвJUIется 1 (один) экземпляр опк.
Каждьй ОПК содержит субстаIIцию в коJIичестве, достатоЕIном для ко,IичественIIого
определени,'I показатеJUI <Удельная биологическая активность> В соответствии с
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требоваrrияпли соответствующей фармакопейной статьи и инсцукц ии NIя rIастника
раyIIда.
Образец субстанции фармацевтической обезличен отIIоситеJБIIо торгового ЕtlименовЕlния.
Применение дJUI иIIьD( целей, кроме проведеЕшI Пк/I\4СИ, не рrврешено! ПрименеЕие
внуцрь не доIryстимо и схемой проведециrI ПкА4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контроrируемым показателем явJUIется показатель <Удельная биологическ€ш €lктивIIость>
в субстапции фармацевтической, устанавливаемьпi биологическим методом в соответствиис Инструкцией дJUI }частника раУ,Iда и требовани.шли ЕормативIIьD( докуI\(ентов,примешIемьD( в практике испытательной лаборатории.

Ориентировочньй интервап значений контроJIируемого покаj}атеJuI - (10,0 - 20,0) МЕ/мкг.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка rlастникtlп{ оПК и сопроводитеrьной
Федерации осуществJUIется курьерской службой
заявкой на rIастие в рауrде ПК/I\4СИ.
Возврат образцов Ее предусмотрен.
,Щоставка отчетной документации осуществJIяется в элекц)оЕIIом виде на адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в бупrажном виде.- курьерской слryжбой Потга России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение рЕвлиIIньD( аспектов прогрzlп{мы IIкА4сИ может быть реаrпrзовЕlllо по
ДОГОВОРУ С СУбПОДРЯД'ПrКОМ. ПРИ ВЬШОлнении работ субподlддш,rкап{и, закtв на выпоJIнение
такой работы размещается у компетентного субподрядчикц и Провайдер проверки
квашафикации явJUIется ответственным за вьшолнецную им работу.
,ЩЛЯ РеаЛИЗаЦИИ РаУНДа ПРОЦРtll\,lмы ПКАdСИ планируется привлечеЕие субподрядной
оргацизации Nм вьшолнениrI работ по достtlвки участникаlrл оПК и сопроводитеrьной
документации.
Указание привлекаемого субподрядчика предусмотреЕо в отчетной докр[ентации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение будет определено в соответствии с требовшшrIми
п,7,7 госТ р 50779.60-2017 на основе согласоваIIЕого значеЕиrI результатов }пIастников.Оценка функциоНироваЕия rIастIIиков пк/п4сИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требованиrIми гост р 50779.60 -2Ol7.

10. Контактные данные
Отдел межлабораторньж сличитеJIьIIьD( испытаний Екатеринбл)гского филптала
ФеДеРаЛЬНОГО ГОСУДаРСТВеНIIого бюджетного учреждения <Инфорrчц"*"о-методический
центР по экспеРтизе, )лету и анаJмзу обращеншI средств медицшIского применениrD)
РОСЗДРаВНаДЗОра (Отдел МСИ Екатеринбургского филrrала ФгБуймIIэудосмп>
Росздравнадзора)
Потговьй аДрес: 62009l, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринби)г, город Екатеринби)г, проспект КосмоЕавтов, строение 20.

докуý[ентации в пределах Российской
(до двери), если иЕое не оговореЕо

Стр.2 из 3



Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

Место осуществлениrI деятеJьности: 62009l, рОссиrI, Свердловская область, городскойокруг город Екатеринбург, город Екатеринб)4)г, проспект KocMoHElBToB, строение 20,
помещеЕие 4/l, этаж 4, часть помещениrt 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З43) 287-38-16
e-mail : yekaterinbur g@fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-З8-16 (доб. l11)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (Щевятнадцать тысяч шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)* - СтоrдlоСть усJryгИ по доставке оПК не вruIючена в расчетЕую стоимость уIастия и будет уквана вспецификации к договору по rфоведению проверки квалификации. Стоlдцосr" доa"ч"пl,t рассчитьвается,исходЯ из условld договора, в соответствии с тарифам",ра,..порr"ой компании, .rрйпЪraоой Провайдеромв качестве субподрядчлпtа, и в зависимости о, уiлоЪId транспор'тlарования и зоны доставки.

12. Календарный план проведения рауIца мси 51-1/2026
наименование этапа Сроки реализации

rrрием заjIвок на уlастие в IltVМСИ с 01 февоа-пя 2026 по 01 яппепо ?о?6
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по 10 яппепq ?о26
Прекращение приема результатов L9 июня2026
UЬработка данньж, оформление отчетньD(
докр[ентов по реализации раунда МСИ

с 22 цюпя 2026 по 2t авryста 2ОЙ

РассьIлка отчетньD( локуменйв@цllдц
мси

с24 авrуста2026 по 28 авryста2аЗ
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