
Форма РК МСИ 4.6.ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ IIРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВАЛИФИКДЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испьrтаний)

мси 36-112026
по определению содеря€ния витаминов в многокомпонентных лекарственЕых

препаратах микробиологическим методом

1. Щели и задачи проведения
1,1. Щель проведения: проверка квалификации испытательЕьD( лабораторий в области
KoHTpoJUI качества лекарствеЕньD( средств.
1.2 Задачи проведения:
- оценивЕtние характеристик функционировzlниrl испытатеJБньпr лабораторий - rIастников
проверки ква-тrификации по определению покtr}ателя <<Количество веществD) (витаrrtин
цианокобалаlлин) многокомпоноIIтного лекарственЕого препарата миtЕобиоломческим
методом;
- вьuIвление проблем в лабораториjrх, связанньпс с несобJIюдением процедур испытаний;
- вьUIвление разли.п.Iй между лабораториlIми;
- обеспечение дополнитеJIьЕого довериlI у заказтIиков лабораторий.

2. Общая ипформация
УчастникУ раунда проверкИ квалификации (посредством проведения межлабораторньD(
слиtIительньD( испытаний) (далее _ пк/}4сИ) предоставJUIются следующие материаJIы и
документы:
- инструкция для rIастIIика раунда;
_ образец для ПК/ir4СИ (далее - ОПК).
По результатап{ проведениrI раунда пкАdсИ yIacTHиKEtIvI предост€IвJUIются:
- закJIючение о качестве результатов испытаний, поJIученньгх участЕиком;
- отчет по результатаN{ раунда IIк/I\ЦсИ (в электронном виде).
IIкА4сИ проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным плаЕом
проведеIIиJI проверок квалификации Провайдера ПКДчIСИ на 2О26 rод.
Тип програN{мы ПК/]чIСИ: параллельная, количествеIIн€ш.

3. Степень конфиденциальности результатов:
закrлочение о качестве результатов испытаЕий с указанием наимеЕоваIIи;I лаборатории и
кодового номера участника высылается по.rгой ЕепосредственIIо участнику.
отчет о проведении раунда пк/I\4сИ высыпается по электронной почте всем уIастникаNd.
В отчете результаты rIастников рауЕда пкА4сИ приводятся под кодовыми Еомераrчtи без
указаншI наименования лаборатории.

4. Предполагаемые участники рауЕда IIКДIСИ:
Испытательные лаборатории, вьшоJIIUIющ,Iе определение показатеJuI <<Количество
вещества)) (витаirлин цианокобалаirлин) мЕогокомпонентIIого лекарственного препарата
микробиологическим методом.

5. Описание образца для ПК/}IСИ:
объект: Лекарственньй препарат - твердой лекарственной формы (готовьй серийно
производимьй продукт)
Каждому уIастнику раунда предоставJIяется 1 (один) экземпJUIр опк.
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КаЖДЫй ОПК содержит лекарственньй проrrарат в коJIичестве, достаточном дJuI
количествеIIного опроделения пoKttзaTeJUI <<Количество веществa>) (витаплин

цианокоба.rrаrrлин) в соответствии с требованиями соответствующей фармакопейной статъи
и иIIструкции дJIя уIастника раунда.
Образец лекарствеЕIЕого препарата обезличен относительIIо торгового нмменовzlниrl.
Применение дJIя иЕьIх целей, кроме проведения ПIVI\{СИ, не разрешено! Применение
внутрь не доIryстимо и схемой проведениrI ПКlt\4СИ не предусмотрено!

6. Определяемые показатели:
Контроrпrруемым показателем явJIяется показатель <<Количество веществы (содержание
витаlлина/ содержаЕие цианокоба.rrамина), устаIIавливаемьЙ в соответствии с Инструкцией
дJuI уIастникараунда и требовшrvýьtлиГФ РФ ОФС.1.2.4.0012.15 <Определение содержания
витаN,Iинов в многокомпонентньD( лекарственньD( препаратах микробиологическим
методом> и иными докуIuент€lп{и, применяемыми в прuжтике испытательпой лаборатории.

Ориентирово.пrьй интервал значений контроJIируемого покtrlатеJuI - от 10 до 30 мкг.

7. Рассылка образцов и документации:
.Щоставка rIастЕикап{ OI]K и сопроводительной документации в пределах Российской
Федерации осуществляется курьерской службой (до двери)), если иное не оговорено
заявкой на уIастие в раунде ПК/МСИ.
Возврат образцов не предусмотрен.

,Щоставка отчетной докумеIIтации осуществJuIется в элекц)онном виде Еа ац)ес эл. почты,
указанной в договоре, и в бул,tажном виде - курьерской сrryжбой По.rта России.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиIIньD( аспектов прогрtll\4мы ПКАdСИ может быть реализовано по
договору с субподрядчиком. При вьшоJIнении работ субподрядчлtк€lп{и, зЕжаз IIа вьшоJIнение
такоЙ работы ршмещается у компетентного субподрядlпrка, и Провайдер проверки
ква-пификации явJIяется ответствеIIным за вьшолненЕуIо }IIu работу.
,Щля реализации раунда про|рЕlп{мы ПКАdСИ плtшируется привлечение субподрядной
оргtlниз€lllии для вьшолнения работ по доставки уIастникаru ОПК и сопроводителъной
докуN[ентации.
Указание привлекаемого субподрядtIика предусмотреЕо в отчетной докумеIIтации.

9. Оценка результатов:
Приписанное значеЕие булет определеЕо в соответствии с требоваЕиrIми
п.7.7 ГОСТ Р 50779.60-20|7 на основе согласоваIIного значениrI результатов }пIастников.
Оценка функционирования )частников ПКА4СИ проводится по z (z')-индексу в
соотвотствии с требованиlIми ГОСТ Р 50779.60-20|7.

10. Контактные данные
Отдел межлабораторньD( слиIIитеJIьньD( испытаний Екатеринбургского филпrала
Федерального государствеIIного бюджетного rIреждения <Информационно-методический
центр по экспертизе, )лету и Еlнulпизу обращениlI средств медицинского применениrD)
Росздравнадзора (Отдел МСИ Екатеринбургского филиала ФГБУ кИМL{ЭУАОСМП)
Росздравнадзора)
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Потговьй ад)ес: 620091, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект КосмоЕавтов, строение 20.
Место осуществления деятельности: 62009l, рОссиrI, Свердловская область, городской
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект Космонавтов, строоние 20,
помещеЕие 4/I, этаж 4, часть помещения 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (34З) 287-З8-1б
e-mail : vekaterinburg@fgu.ru
Координатор рауЕда:
Кремлева Ольга Николаевна
E-mail : kremlevaon@fgu.ru
Тел:8 (З4З)287-38-16 (доб. 111)

11. Стоимость участия, без учета НДС, руб.*
19 680,00 рублей (Щевятнадцать тысяtI шестьсот восемьдесят рублей 00 копеек)* - CTolд,tocтb услуги по доставке оПК не вкIIючена в расчетIIую стоимость участия и будет ук{вана вспецификации к договору по проведению проверки квалификчй. сrолпо""i досr*ки рассчитьвается,исходя из условий договора, в соответствии с тарифами транспортной компании, rrривлеченнЬй Провайдером
в качестве субподрядчика, и в зависимости от условlй трЪr"оорЪrпро"чниrl и зоны доставки.

12. Календарный план проведения раунда мси 36-112026
наименование этапа Сроки реализации

Прием заявок на у.rастие в ПIOМСИ с 01 февраля2026по 01 апреля2O2б
Отправка образцов для МСИ** с 02 апреля 2026 по З0 апреля 2026
Прекращение приема результатов |9 июrтя2026
Обработка данньIх, оформление отчетньж
документов по реализации раунда МСИ

с 22 пюня 2026 по 2I азrуста 2026

PaccbrrrKa отчетньD( докр(ентов участникап,1
мси

с 24 августа2026 по 28 авrуста2026
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