
Форма РК МСИ 4.6.Ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА IIРОВЕРКИ КВАЛИФИКДЦИИ
(посредством проведепия меrкпабораторных сличительных испьrганий)

мси зз-212026
по определению показателя <<Количество веществD) в кислороде газ медиципский

(газ сжатый) методом газовой хроматографии

1. Itели и задачи проведения
1.1. Щель проведения: проверка квалификации испытатеJIъньп< лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарствеIIньж средств.
1.2 Задачи проведения:
- оцениваНие характеристик ф;rнкционировzlЕиrl испытательньD( лабораторий - уrастников
проверки ква-тrификащии по оцределению показателя <<Количество воществa>) в кислороде
газ модицинский (газ сжатьй);
- вьUIвлеЕие проблем в лабораториrгх, связalнЕьж с несоблrодением процедур испьrгаrrий;
- вьuIвдеЕие разлиwtй между лабораториrIми;
- обеспечение допоЛнительноГо довершI у зtжазчиков лабораторий.

2. Общая информация
участнику раунда проверки кваrпrфикации (посредством проведениrI межлабораторньD(
слиIмтельньD( испытаний) (далее - пкА4сIО предоставJIяются следующие материЕUIы и
документы:
_ инструкция дJIя уIастника рауЕда;
- образец для ПIОМСИ (лалее - ОПК).
ПО резУльтатап{ проведениJI раyrlда IIК/I\[СИ участЕик€lп4 предоставJuIются:
- ЗаКJIЮчение о качестве результатов испытаIIий, полгученньD( уIастником;
- отчет по резуJIьтатаI\{ раунда ПК/]tdСИ (в электроЕном виде).
пкА{сИ проводятСя на добРовольной основе в соответствии с Календарным плilном
проведениrI проверок кваlпrфихации Провайдера ПК/IчlСИ на 2026 tод.
Тип прогрtlп{мы IIК/]чIСИ: последовательнtul, количоственнаlI.

3. Степень конфиденциальности результатов:
закrдочение о качестве результатов испытаний с указанием наимеЕовtшиrl лаборатории и
КОДОВОго ноМера уIастника высылается почтой ЕепосредственIIо участнику.
отчеТ о проведеНии рауЕда пк/\4сИ высылаетСя по эпекЦ)онной почте ВСем )лIастЕикап4.
В отчете резуjIьтаты участников раунда IIк/NIсИ приводятся под кодовыми номераluи без
указаниrI IIаименоваIIия лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКДIСИ:
испытательные лаборатории. вьшолЕяюIщ{е определение показатеjIя <<копичество
веществa>) в кислороДе газ мед7цинскиЙ (газ сжатЬй) методом газовой хроматографии.

5. Описание образца для ПКМСИ:
Объект: Лекарственньй препарат - кислород гш медицинский (газ сжатьй).
Каждому уIастнику раунда последовательно предоставJuIется 1 (один) экземпл4р OI]K.
ОПК представJuIет собой поверочную газовую смесь в количестве, достатоЕIном дJuI
копичественного определения показатеJuI <<Количество веществa>) в кислороде газ
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медицинский (газ сжатьй) методом газовой хроматоцрафии в соответствии с требованиями
соответствуrощей фармакопейной статьи и инструкц ии NIяучастника раунда.
поверочrая гtr}овtш смесь обезличена отIIосительно цмменоваIIия й аттестовЕ}нньж
значений. Применение дJUI иньD( целей, кроме проведения Пк/\4СИ, не разрешено!
Применение внуц)ь не допустимо и схемой проведеЕиrI Пк/I\dСИ не предусмотрено!

б. Определяемые показатели:
Контролируемым показателем явJUIется показатель <<Количество веществa>)
(коп,tчественЕое опредоление кислорода), устанавливаемьй в соответствии с Инструкцией
дJUI уIастника рауЕда и требованиями гФ рФ Фс.2.2.0026 <Кислород, гtr! медицинский
сжатьй>), гФ рФ оФс.1.2.3.0028 <КоличественЕое опроделеЕие кислорода в
лекарственньD( средствЕж IIа основе кислорода медициIIского) и иными докуI\{еЕтаI\,Iи,
примеIUIемыми в практике испытательной лаборатории.

Ориентирово,пrьй интервап значений контроJIируемого покff}атеJIя - от 95,0 до 99,8 Yо.

7. Рассылка образцов и документации:
Щоставка rlастникulп{ оПК и сопроводительной документации в пределах Российской
Федерации осуществJUIется курьерской с.тryжбой ((до двери>>, если иное Ее оговореЕо
заявкой на уIастие в раунде ПК/.\dСИ.
Предусмотрен возврат образца.

,Щоставка отчетной докр(ентации осуществJUIется в элекц)оЕIIом виде Еа яп,Fес эл. почты,
указанной в договоре, и в брлажном виде - курьерской с.tryжбой По.rта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение различньж аспектов прогрtlплмы пкА4сИ может бьrгь реализовzlIIо по
договору с субподрядчиком. При вьшолнении работ субподрядчлтк€lп{и, заказ на вьшоJIнеЕие
такой работы размещается у компетеЕтного субподрядrшка, и Провайдер проверки
квалификации явjulется ответственIIым за вьшоJшенную им работу.
.Щля реа-тпазации рауЕда процраммы пкА{сИ ппzlнируется привлечение субподрядrой
оргаЕизации NIя вьшолнениrI работ по достtlвки участЕикапл оПК и сопроводите.тьной
докр{ентации.
УКаЗание приВлекаемого субподрядчика предусмотрено в отчетной документации.

9. Оценка результатов:
приписанное значение будет определено В соответствии с требоваЕшIми
П.7.7 ГОСТ Р 50779.60-2017 на основе согласованного значеЕия резуJIьтатов )пIастЕиков.
Оценка функционированиrI уIастников ПКА4СИ trроводится по z (z')-индексу в
соответствии с требоваIIи;Iми ГОСТ Р 50779.б0-2017.

10. Контактные данные
Отдел межлабораторньпr слиЕIительньD( испьrганий Екатеринбургского филиала
Федера-тlьного государствеIIного бюджетпого )црешдения кИнформчlциоЕIно-методический
ЦеIIтр по экспертизе, )лету и ансrлизу обращения средств модицинского примеЕеIIи.ID)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатерлrнбургского филиала ФГБУ (LIМIIЭУДОСМП>
Росздравнадзора)
ПОT говьй адрес: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoHElBToB, строение 20.
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Место осуществленшI деятеJIьности: 62009l, рОссиrI, Свершlовская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбл)г, Irроспект KocMoIlElBToB, строение 20,
помещеЕие 4/l, этаж 4, часть помещеншI82 площадью 35 кв.м.
тел. : *7 (З4З) 287 -3 8-1 6
e-mail : yekaterinburq@fgu.ru

Координатор раунда:
Кремлева Ольга Николаевпа
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (343) 287-З8-1б (лоб. 111)

11. Стоимость участия, без учета НДС, руб.*
19 б80,00 рублеЙ ([евятнадцать тыслI шестьсот восомьдесят рублей 00 копеек)* - СтоrдlоСть усJryгИ по доставке оIIК не вкIIючена в расчетную стоимость участиrI и будет ук:вана вспецификации к договору по проведению проверки квалибикапрм. стошлость доставки рассчитывается,исходя из условlй договора, в соответствии с тарифами rрч"йорr"ой компании, ,rр*оar.оой Провайдеромв качестве субподрядчш<а, и в зависимости от услоъш; транспор'тирования и зоны достalвки.

12. Календарный план проведения раунда мси зз-tt2026
наименование этапа 9ррц" реализацииПрием заявок на )^rастие в ПtС/МСИ с 01 мапта 2026 то 0'l ягrпепg ?O)i

Отправка образцов для МСИ** с 01 атrре.тlя 2026 по Зl августа 2026
(последовательно)

r rрекращение приема результатов 10 сеrrтября 2026
UOpaooTKa данЕьж, оформление отчетньж
документов по реализации раунда МСИ

с 10 сентября2026 по 01 октября2026

Рассылка отчетньD( докуIuентов участникап,Iмси
с 01 октября2026 по 09 октября 20И
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