
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОIIИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФIДtДЦИИ
(посредством проведепия ме}кпабораторпых сличительных испытаний)

мси 09-112026
по определению пок:вателя <<fIирогенность>} лекарственцого препарата

биологическим методом

1. Щели и задачи проведепия
1. 1. tlель пров едения : проверка ква-тrификации испытательЕьIх лабораторий
1.2 Задачи проведения:
- оцеIIиваНие характеристиК функциоНированшI испытатеЛьIIьD( лаборатоРИй - 1,.rастников
проверки квалификации по опредолению покЕIзатеJUI <Пирогенность)) декарствеIIного
препарата биологическим методом;
- вьUIвление проблем в лабораториlгх, связtlнньD( с несобlподением процедур испытаний;
- вьUIвление различий между лабораториrIми;
- обеспечение допоЛЕительЕоГо довериЯ у заквIIиков лабораторий.

2. Общая информация
УчастникУ раунда проверкИ квалификаrlии (посредством проведениJI межлабораторньD(
слиtIительньD( испытаний) (далее _ пк/I\dсИ) предоставJUIются следующие материалы и
докуп(енты:
- инструкция для rIастникараyIIда;
- экземпJIяр образца дrrя ПКДуIСИ (далее - оПк).
По результатап{ проведеЕиrI раунда пк/I\dси rIастникап{ предостЕtвJIяются:
_ закJIючение о качестве резуJIьтатов испытаЕий, по.тryченньD( уIастником;
- отчет по результатап{ рауЕда ПК/]чIСИ (в электроЕном виде).
пк/I\4сИ проводятся на добровольной основе в соотвотствии с Календарным планом
проведениlI проверок квалификации Провайдера ПК/I\4С И на 2026 t о д.
Тип прогрzlшlмы ПIt/МСИ: параJшельнtш, качественнuш.

3. Степень конфиденциальности результатов:
зак-тпочение о качестве результатов испытаний с указатrием ЕмменоваЕиrI лаборатории и
кодового номера }пIастника высьшается почтой непосредственно участнику.
отчет о проведении рауfiда пIt/мси высьшается по электронной почге Всем уrrастникам.
В отчете результаты )ластЕиков рауfiда пк/N{сИ приводятся под кодовыми Еомераrrли без
указаниrI наименовaния лаборатории.

4. Предполагаемые участники раунда IIКДVIСИ:
испытательные лаборатории, выполняющие измерения
лекарственньж препаратов биологическим методом.

показателей качества

5. Описание образца для IIК/IVIСИ:
Объект: Лекарственньй препарат
Каждому уIастнику раунда предоставJUIется по 1 экземпл4ру оПК лекарственЕого
препарата. Каждьй ОПК содержиТ лекарствеНное средсТво в колиЧестве, достатоtIном дJUI
определения пoKff}aTeJUI <Пирогенность)) биологическим методоМ В соответствии с
требованиями соответствующей фармакопейной статьи. Каждьй образец представJUIет
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собоЙ пекарствеIIньЙ препарат, жидкую лекарственпую форму - раствор дпя инъекцrй,
промьппленного производства из одной и той же серии дJuI каждого rIастника.
,Щля искlшочениrl механического воздействия при трttнспортировке дополнитеlьно каждьй
образец ОПК может быть yпzlкoBaн в воздушно-пузьIрчатую пленку.
Образец лекарственIIого средства обезличен относительIIо торгового нtйменованшI.
Применение дJuI иньD( целей, кроме проведеЕиrI ПК/\4СИ, не разрешено! Применение
внутрь не допустимо и схемой проведениrI ПК/]чIСИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контролируемым показателем явJшется показатель <ПирогенностьD, определяемьй
биологическим методом в соответствии с ГФ РФ ОФС.1.2.4.0005.15 <Пирогенность);
Фармакопей ЕАЭС, 2.| .6.2 <Пирогенность>.
Ориентировочньй интервал значений контролируемого показатеJuI - ш,tрогенньй l
апирогенньй.

7. Рассылка образцов и доцументации:
.Щоставка уIастникЕlIu ОПК и сопроводительной докуI\[еЕтации в цределах Российской
Федерации осуществляется курьерской сrryжбой (до двери>, если иное не оговореЕо
заявкой наупстие в раунде ПКА4СИ.
Возврат образцов не предусмотрен.

.Щоставка отчетной документации осуществJuIется в элекц)онном видо на адрес эл. почты,
указанной в договоре, и в бумажном виде - курьерской сrryжбой.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение рzвлиIIньтх аспектов процраI\,1мы ПIОМСИ может быть реашlзовzlllо по
договору с субподрядtIиком. При вьшоrпrении работ субпошlядчикЕli\,Iи, з€lкtв навьшоJIнение
такоЙ работы размещается у компетентного субподрядчr,Iка, и Провайдер проверки
квалификации явJuIется ответственным за вьшолненную им работу.
,Щля реализации раунда процрzlп{мы ПКАdСИ планируется привлечение субподрядrой
организации NIя вьшолнения работ по доставки rIастникшл ОПК и сопроводате.тьной
документации.
Указание привлекаемого субподрядчика предусмотрено в отчетной докуп(ентации.

9. Оценка результатов:
Приписшrное значение дJuI каждого образца булет определено в соответствии с пуIIктом
11.3.1 с) ГОСТ Р 50779.60 на основе данньD( произвоlрIтеJuI серийно производимого
лекарствонного средства.
Оценка фушкционирования rrастников ПК/IчIСИ проводится пугем сравнениJI результатов
уIастников с приписанным зЕачением по пуfiкту В.3.2.1 Прltложения В
гост ISO/IEC 17 043-20lз.

L0. Контактные данные
Отдел меrшlабораторньD( сличитеJьIIьD( испытаний Екатеринбургского филиала
Федерального государственного бюджетного у{реждения <Информационно-методический
центр по экспертизе, rIету и анализу обращения средств медициЕского применения)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ (ИМЦЭУАОСМПD
Росздравнадзора)
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Почтовьй адрес: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, Irроспект Космонавтов, строение 20.
Место осуществлениlI деятеJIьIIости: 620091, РОССИrI, Свердловская область, городской
ОкрУг город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строение 20,
помещеЕие 4ll, этаж 4, часть помещения 82 площацъю 35 кв.м.
тел. : *7 (34З) 287 -3 8-1 6
e-mail : vekaterinburq@ fgu.ru
Координатор раунда:
Балай Надежда Юрьевна
E-mail: BalayNY@fgu.ru
Тел:8 (34З)287-З8-16 (доб. 100)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рублей (Восемнадцать тысяч четыреста Iштьдесят рублей 00 копеек)
* - Стоrд,rость услуги по доставке ОПК не вкJIючена в расчетную стоимость участия и будет указана в
спецификации к договору по проведению проверки квалификации. СтоIд,tость доставки рассчитывается,
исходя из условиЙ договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, привлеченной Проваfцером
В качестве субподрядчlжа, и в зzlвисимости от условш1 транспорт}ФованиrI и зоны доставки.

12. Календарный план проведения раунда МСИ 09-112026
наименование этапа Сроки реализации

Прием заJIвок на rIастие в ПIOМСИ с 01 февраля 2026по 01 апреля2026
Отправка образцов для МСИ*{' с 02 апреля 2026 по 30 апреля 2026
Прекращение приема результатов |9 июня2026
Обработка данньIх, оформление отчотных
документов по реализации раунда МСИ

с 22 пюня 2026 ло 2l азгуста 2026

Рассылка отчетIIьD( докр(ентов участникtlп{
мси

с 24 августа2026 по 28 азrуста2026

** Провайдер ПК/IVlСИ не несет ответственности за несвоевременную доставку ОПК при самовывозе
участником МСИ или с.тryжбой доставки 1"rастника МСИ.
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