
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКДЦИИ
(посредством проведения межлабораторных сличительпых испытапий)

мси з2-212026
по определению показателя <<измельченностьD лекарственпого препарата методом

ситового анализа

1. Щели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка квалификащии испытательньD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньж средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивание харtжтеристик функционировttЕиrl испытательньD( лабораторий - уrастников
проверки квалификации по определению поквате.rrя <Измельчонность> лекарствеIIного
препарата (лекарственное растительЕое сырье и сборы) методом ситового анаJIиза;
- вьUIвлеIIие проблем в лабораториJгх, связанньD( с несоб.шодением процедур испьrганий;
- вьuIвление различий между лабораториrIми;
- обеспечение дополнительЕого доверия у зЕжазtмков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику раунда проверки квалификации (посредством проведеIIия межлабораторIIьD(
сличительньж испытаний) (далее _ пк/N4сИ) предоставJIяются следующио материалы и
документы:
_ инструкция NIя rIастника раунда;
- образец для ПКДуIСИ (далее- ОПК).
По результатапd проведения раунда пкА4сИ участЕикап{ продоставJUIются:
- зtlкJIючение о качестве результатов испытанпй.- поJIучеЕньD( }частЕиком;
- отчет по результатаIu раунда ПК/\4СИ (в электронном виде).
пкАdси проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным плtlном
проведения проверок кватпrфикации Провайдера ПКДчIСИ на 2О26 год.
Тип програI\,1Мы ПКДdСИ: парzrлпеJьнzuI, качественнilI.

3. Степень конфиденциальности результатов:
Заключение о качестве результатов испытаний с указанием наименования лаборатории и
кодового номора уIастника высылается потгой нопосредственно rIастнику.
отчет о проведении раунда пкАdсИ высылается по электронной почте всем участЕикЕlп{.
В отчете результаты участников раунда пк/\4сИ приводятся под кодовыми Еомерами без
указаниJI нtlименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIК/}IСИ:
Испытательные лаборатории, вьшол}UIющие определеЕие покЕватеJIя <ИзмельченЕIость)
лекарственного препарата (лекарственЕое растительIIое сырье и сборы) методом ситового
анаJIиза.

5. Описание образца для ПКДIСИ:
объект: Лекарственное среДство - лекарственное растительное сырье и сборы (готовьй
серийно производимьй продукт).
Каждому упстнику раунда предостtlвJIяется 1 (один) экземпJuIр оПк.
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Каждьй опК содержиТ лекарственный препараТ В коJIичество, достаточном дJUI
количестВенного определеЕия пoKttзaTeJUI <<Измельченность) В соответствии с
требованиями соответствующей фармакопейной статьи и иIIструкций ц$ участника
рауЕда.
Образец лекарствеIIного препарата обезпичен относительно торгового ЕаимеIIоваIIиJI.
Применение длrI и}IьD( целей, кроме проведения ПкА4сИ, не разрешено! Применение
внугрь Ее дошустимо и схемой проведеЕиrI Пк/I\4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролпаруемым показателем явJUIется покЕватеJБ <<ИзмольченЕость)), устаIIавливаемьй в
соответствии с Инструкцией дJUI участника рауfiда и требоваrrияrли
гФ рФ оФс.1.5.3.0004.15 <Определение подJIинЕости, измельчеЕности и содержаЕиrI
примесей в лекарственIIом растительIIом сырье и лекарственньD( раститеJьньD(
препаратах>, Фармакопеи ЕАэС раздел 2.1.8.17 кМикроскопическое и микрохимическое
исследование лекарственного раститеJьного ст-]рья) (включая требоватlия
оФс.1.5.1.0001.15 <Лекарственное растительное сырье. Фармацевти.Iеские субстаrrции
растительногО происхоЖденио) и иными докуIиеIIтаIuи, примеЕяемыми в праr\тике
испытательной лаборатории.

ОриентирОвоT ньЙ интервЕrП значениЙ контроJIиРуемогО покaватеJIя - оТ З до l0 О/о ЧаСТИЦ,
проходящих сквозь сито с отверстиrIми ршмером 2 мм фазмер оmверсrпuй сumа моilсеm
бьtmь уmочнен в uнслпрукцuu ёляучасmнuка),

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка участник€lь,f оПК и сопроводительной докуN[еЕтации в цределах Российской
Федерации осуществляется курьерской службой (до двери)), если иное но оговореЕо
заявкой на участие в рауIде ПК/I\4СИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
,Щоставка отчетной документации осуществJIяется в электронном виде па 4дрес эл. почты,
указанной в договоре, и в буплажном вид9 - курьерской с.тryжбой Почта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлитIньж аспектов прогрЕlI\,Iмы пк/мсИ может быть реализовано по
договорУ с субподрядwrком. При вьшоJIнении работ субподрядЕIикаNIи, заказ на выпоJIIIение
такой работы размещается у компетентного субподрядчштка, и Провйдер проверки
квалификации явJuIется ответствеIIным за вьшолнеЕную им работу.
.Щля реализации рауIrда процрЕlшfмы пкд{сИ плаЕируется привлечение субподрддной
организации для вьшоJIнения работ по доставки участникшц оПК и сопроводите.тьной
докр(ентации.
Указание привлекаемого субподрядчика предусмотрено в отчетной докуN(ентации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение дJIя каждого образца будет определеЕо в соответствии с гrунктом
11.3.1 с) ГОСТ р 50779.60 на основе данньD( производ.IтеJUI серийно производимого
лекарственного средства.
Оценка функционированиJI )пIастников ПIV]vIСИ проводится пугем сравнеЕиrI резуjьтатов
гIастников с приписанным значением шо пункту в.3.2.1 Приложения в
гост ISолЕс l704з-20lз.
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10. Контактные данные
Отдел межлабораторньD( слиIIитеJьньD( испытаний Екатеринбургского филиала
ФеДерального государственного бюджетного уIреждения <Информационно_методиЕIеский
центр по экспертизе, JлIету и анализу обращениrI средств медицинского применениlD)
Росздравнадзора (Отдел мсИ Екатеринбургского филиала ФгБУ (ИМЦЭУдоСМП)
Росздравнадзора)
Почтовьй адрес: 620091, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбл)г, проспект Космонавтов, строение 20.
Место осущоствлеIIиJI деятельности: 62009l, россиrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещение 4/l, этаж 4, часть помещениrI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287-38-16
e-mail : yekaterinbur g@fgu.ru
Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (34З)287-З8-16 (доб. l11)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рУблей (Восемнадцать тысяч четыреста Iштьдесят рублей 00 копеек)
* - CTorд,rocTb услуги по доставке оПК не вкJIючена в расчетIIую стоимость участиrI и будет указана в
СПеЦИфикации к договору по проведению проверки квалификации. Стошлость доставки рассчитывается,
исходя из условld договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчика, и в з€lвисимости от условlй транспортирования и зоны доставки.

** Провайдер IIК/IvIСИ не несет ответственности за несвоевреМенную доставку ОПК при самовывозе
уIастником МСИ или службой доставки 5пастника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 32-212026
наименование этапа Сроки реализации

Прием зшIвок на )пIастие в ПIOМСИ с 01 февраля 2026по 01 апреля2026
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по З0 апреля 2026
Прекратцение приема результатов t9 июня2026
Обработка данньгх, оформление отчетньIх
документов по реализации раунда МСИ

с 22 июня 2026 по 2| августа 2026

Рассылка отчетньж докр[ентов уIIастIIикЕIп{
мси

с 24 августа2026 по 28 августа2026
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