
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОIIИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА IРОВЕРКИ КВДЛИФИКДIЦII4
(посредством проведения ме}кпабораторньж сличительньш испытаппй)

мси 4з-|12026
по определению времени растворения лекарственного препарата

1. Щели и задачи проведения
1,1, Щель проведения: проверка квалификации испытатеJIьньпс лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарственньж средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивание характеристик функционировtlниrl испытатеJIьньж лабораторий - уIастников
проверки квалификации по определению времени раствореЕшI лекарствеIIIIого препарата;
- вьшвление проблем в лабораторияж.,связанIIьD( с несоблrодением процедур испытаний;
_ вьшвление разли.п.тй между лабораториlIми;
- обеспечение дополЕительЕого довериrI у заказтIиков лабораторий.

2. Общая информация
Участнику раУIIда проверки квалификации (посредством проведеIIи;I межлаборатор}IьD(
слиtмтельньD( испытаний) (далее _ пк/\dсИ) предоставJUIются следующие матери1IJIы и
докуIиенты:
_ инструкция для участника рауЕда;
- образец для ПК/]r4СИ (далее - ОПК).
ПО РеЗУЛЬТаТаП{ ПРОВедения раyrlда ПКА4СИ участник€lп{ предостtlвJulются:
- зtlкIIючение о качестве резуJIьтатов испытаний, полуrенньж уIастником;
_ отчет по результатаI\{ рауfiда ПК/\zIСИ (в электронном виде).
пкА4сИ проводятся на добровольной основе в соответствии с КалендарЕым пл€шом
проведениrI проверок квалификации Провйдера ПК/\4С И на 2О26 го д.
Тип програп4мы ПКДуIСИ: параллельн.ш, количественнzш.

3. Степепь конфиденциальности результатов:
зак-rпочение о качестве резуJIьтатов испытаний с указанием наимеIIовЕlния лаборатории и
кодового номера )частIIика высылается почтой непосредственно уIастнику.
отчеТ о проведеIIии раунда I]кА4сИ высылаетСя по элекТронной почте ВСем )лIастfiик€ll\{.
В отчете результаты )частников раyrlда IIк/}4сИ приводятся под кодовыми Еомерами без
укеlаЕия Еаименовtlния лаборатории.

4. Предполагаемые участники р аунда IIК/IVIСИ :

Испытательные лаборатории, вьшоJIнrIюIщ{е определение времени растворениrI
лекарственIIого препарата.

5. Описание образца для ПК/}IСИ:
объект: Лекарственное средство - препарат лекарствеIIной твердой лекарственной формы
(готовьй серийно производимьй продукт).
КаждомУ участЕику ра)rнда предостtlвJIяется 1 (один) экземпJIяр опк.
Каждьй опК содержит лекарственньй препарат В коJмчестве, достатоIIном для
количественного определеншI времени растворениrI в соответствии с требоваrrwмIи
соотвотствующей фармакопейной статьи и инструкц ии дIб-)частника рауЕда.
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образец лекарственного препарата обезличеп относитсльно торгового нtlимеЕованиrl.
Применение дJIя иньж целей, кроме проводениJI Пк/I\4СИ, не рд}решено! ПримеЕение
внугрь не доrryстимо и схемой проведеншI IIкАdСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контро.тпrруемым показателем явJUIется показатель <Время растворениrD),
устанавливаемьй в соответствии с Инструкцией для )пIастника раунда и требованиrIми
гФ рФ оФс.1.4.2.0019 <Время растворенwI или диспергировшIиrD), Фармакопеи ЕдЭС
ре}дел 2.|.9.2l <Время раствореншI или диспергироваIIиII дJUI поJrучеЕшI готовьж
лекарственньж форм> (вк-тпочм требования оФС соответствующих лекарственньпr форм,
например, порошки, лпtофи.тизаты и другле) и иными докумеЕтап,lи, применяемыми в
практике испытательной лаборатории.
Ориентирово,пrьй интервал значений контроJIируемого показатеJUI - не менее 5 минут.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка участIIикzlI\4 оПК и сопроводите.lьной
Федерации осуществjUIется курьерской сrryжбой
заявкой Еа участие в раунде IIК/IVIСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
,Щоставка отчетной докумеЕтации осуществJIяется в электронном виде Еа адрес эл. почты,
указшrной в договоре, и в брлажном виде - курьерской сrryжбой Почта России.

8. Работы, выполцяемые по договору субподряда:
Вьпrолнение рвлиIIньD( аспектов процрtlN,Iмы пк/п4сИ может быть реаrшазовано по
договору с субпошlядчиком. При вьшоJIнении работ субподрядшtкап4и, зtlкtв на вьшоJIIIение
такой работьт р€вмещается у компетентIIого субподрядwrка, и Провайдер проверки
ква_тrификации явJUIется ответствеЕным за выполЕенЕуIо им работу.
.Щля реализации раунда прогрtlп{мы пк/\dсИ плЕlнируется привлечение субподlядной
организации дIм вьшолнения работ по доставки участникаlrл оПК и сопроводитеrьной
документации.
Указание привлекаемого субподрядIмка предусмотрено в отчетной докумеЕтации.

9. Оценка результатов:
приписанное зЕачение булет определено в соответствии с требовzlниrlми
п.7.7 госТ р 50779.60,2017 Еа основе согласовtIнного значения результатов }частников.
Оценка функциоНировzIниrI )rчастIIиков пкА4сИ проводится по z (z')-индексу в
соответствии с требоваIIи;Iми гост р 50779.60-2017.

10. Контактные данЕые
Отдел межлабораторньж слиIIитеJIьньD( испьrгшrий Екатеринбургского фи.тпrала
Федорального государственного бюджетного уIреждения <Информационно-методический
центР по экспертизе, )лету и анализу обращеншI средств медицинского применениlD)
Росздравнадзора (Отдел мсИ Екатеринбл)гского филиала ФгБУ (ИМЦЭУдоСМП)
Росздравнадзора)
Потговьй адрес: б20091, россия, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбл)г, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20.

документации в пределах Российской
(до двери)), если иное не оговорено
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Место осуществления деятельЕости: 620091, россиrI, Сверлловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMo}IElBToB, строение 20,
помещение 4/l, этаж 4, часть помещениrI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287-38-16
e-mail : yekaterinbur g@fgч.ru
Координатор раупда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fp.ru
Тел:8 (З4З)287-З8-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
19 680,00 рублей (!евятнадцать тысяч шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)
* - CTorд,rocTb усJrуги по доставке оIIК не вшIючена в расчетную стоимость участиJI и булет указана в
спецификации к договору по проведению проверки ква-тlификащп,I. Стоrаrлость доставки рассчитывается,
исхом из условий договора, в соответствIш с тарифами транспортной компании, цривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчlка, и в зависимости от условlй траЕспортированиrI и зоны доставки.

** Провайдер ПК/IvIСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОПК при самовывозе
)л{астником МСИ или службой доставки растника МСИ.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 4З-lt2026
наименование этапа Сроки реализации

Прием заrIвок на участие в ПIO\dСИ с 01 февра"тrя 2026 по 01 апреля 2026
Отправка образцов для МСИ*r' с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекратцение приема результатов |9 пюня2026
Обработка данЕьIх, оформление отчетньD(
докуý[ентов по ре€rлизации раунда МСИ

с 22 июня2026 по 2| августа2026

Рассылка отчетIIьIх докуп{ентов уIастникzllu
мси

с 24 августа2026 по 28 августа2026
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