
Форма РК МСИ 4.6.Ф.1(2)

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ПРОГРАММЫ РАУIЦА ПРОВЕРКИ КВДЛИФИКДЦИИ
(посредством проведения межпабораторных сличительных испытаrrий)

мси 4t-|/2026
по определению показателя <<количество веществаD субстанции фармацевтической

методом флуориметрии

1. Щели и задачи проведения
1, 1, Itель проведепия : проверка ква-тrификации испытательЕьж лабораторий
1.2 Задачи проведения:
_ оценивание характеристик функционированиJI испытательЕьж лабораторий -участниковпроверки квалификации по определению показатеrrя <<Количество uaщa"ruчо субстанции
фармацевтической методом ф.тryориметрии;
_ вьUIвлеIIие проблем в лабораториях, связtlЕньпr с несобJIюдеЕием процедур испытапий;
- вьшвление различий между лабораториями;
- обеспечеЕие дополЕительного довершI у з€lкzвчиков лабораторий.

2. Общая информация
участнику раунда проверки кваlпафикации (посредством проведеЕиrI межrrабораторньп<
сJIи.IитеJIь}IьD( испытшtий) (далее _ IIк/}dсИ) предоставJUIются след/ющие материЕIJIы и
докуIиенты:
- инструкция для участника раунда;
_ экземпJUIр образца для ПК/Ir4СИ (да-тlее _ опк).
ПО РеЗУЛЬТаТаП{ ПРОВеДеЕиrI раунда ПК/I\dСИ участникtlп{ предостtlвjulются:
- закJIючение о качестве результатов испыт€lний, по.rrученIIьж )частником;
- отчеТ по резульТатап{ раунда ПК/lИСИ (в электроЕIном виде).
пк/\4си проводятся на добровольной основе в соответствии с Календарным плtшом
проведеншI проверок квалификации Провйдера ПК/\4СИ на 2026 rод.
Тип програN,Iмы ПК/NlСИ: параjшельIIая, качественная.

3. Степень конфиденциальности результатов:
заключение о качестве результатов испытаний с указанием наимеIIовtlниrI лаборатории и
кодовогО Еомера rIастника высьшаетСя почтой непосредственно участЕику.
отчет о проведеЕии раунда IIк/\dсИ высыпается ,rо Ьо.r.rронной почте всем участникЕlп{.В отчете результаты участников раунда IIкАdсИ приводятся под кодовыми номерами без
указаЕия нzмменовчlния лаборатории.

4. Пр едполагаемые уч астники р аунда IIК/]VIСИ :

Испытательные лаборатории, вьшоJIIIяющие измереIIиJI показатепей качества
лекарственньж средств методом фrryориметрии.

5. Описание образцадля ПК/}IСИ:
Объект: субстаrrция фармацевтическчш.
Каждому rIастнику рауЕда предостtlвJUIется по l экземпляру опК субстанции
фармацевтической. Каждьй Опк содержит субстанцию фармацевйескую в коJIичестве'
достаточном дJUI определеЕиrI покаlатеJIя <<Количество веществa> (А.тпоминий) методом
фlryориметрии в соответствии с требованw{ми соответствующей фармакопейной статьи.
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каждьй образец предстtIвJuIет собой субстанциrо фармацевтическую 11ромышленЕого
производства из одной и той же серии дJUI каждого rIастника.
.Щля исключения механического воздействия при транспортировке дополЕитеJБно каждьй
образец оПК может быть упаковаII в воздушно-пузырчатую пленку.
образец субстанции фармацевтической обезличен отЕоситеJьно торгового наименовtlниrl.
Применение дJUI иIIьD( целей, кроме проведениrI Пк/I\4СИ, не разрешено! ПримепеЕие
внуцрь не доIryстимо и схемой проведениrI ПкА4СИ не предусмотрепо!

6. Определяемые показатели:
Контро;пrруемыМ показателем явJUIется показатоль <<Количество вещества), опредеJuIемьй
методом ф.тryориметрии в соответствии с ГФ рФ оФс.1.2.1.1.0006 и ГФ рФ
ОФС,1,2,1,1,0006.15 <ФЛryОРИМеТРия>; Фармакопей ЕАЭС, 2.1.2.20.<ФrryориrrлетриrD).
ОриентирОвочньй интервап значений коЕтролируемого показатеJuI - меЕее (заdанноzо)
значения / более (заёанноео) з}IачеЕиrI.

7. Рассылка образцов и документации:
,Щоставка rIастникам оПК и сопроводительной
Федерации осуществляется курьерской службой
заявкой на участие в раунде ПКА4СИ.
Возврат образцов не предусмотрен.
.Щоставка отчетной докуN[еЕтации осуществJUIется в электроЕном виде на ад)ес эл. почты,
указанной в договоре, и в бумажном виде - курьерской слryжбой.

8. Работы, выполняемые по договору субподряда:
Вьшолнение разлиtIньж аспектов процрtlп{мы пкА4сИ может быть реапизовЕlно по
договорУ с субподlядчиком. При вьшолнении работ субподрядчик€lп{и, зtжtlз навьшоJIЕеЕие
такой работы рtlЗмещается у компетентного субпошlядчика, и Провайдер проверки
квалифиiкации явJUIется ответственным за вьшолненную им рабоry.
,Щля реализации раунда процр€lп{мы пкАdсИ плЕlнируется привлечение субподрддной
оргtlнизации для вьшоJIнения работ по достtlвки участЕикам оПК и сопроводл,ге.тьной
докр(онтации.
Указание привлекаемого субподрядwrка предусмотреIIо в отчетноЙ докумеuтации.

9. Оценка результатов:
приписанное зЕачение дJuI каждого образца будет определено в соответствии с пунктом
11,3,1 с) ГОСТ р 50779.60 на основе дЕlнньD( производ.Iте.тrя серийно производимого
лекарствонного средства.
Оценка функциоНированиJI уIастникОв ПIVIИСИ проводится пуtем срzвЕеЕиrl резуJIьтатов
участникоВ с приписЕtнIIым зЕачениеМ по пункту в.3.2.1 Приложения вгост ISодЕс 17 04з-20lз.

10. Коптактные данные
Отдел межлабораторньD( сличитеJIьньD( испьrгаrrий Екатеринбургсitого фиrп,IалаФедерального государственЕого бюджетного rIрешдения <Инфорrчц"о""о-методический
центр по экспертизе, учету и ан€rпизу обращениrI средств модициЕского применения>
Росздравнадзора (Отдел мси Екатеринбургского филиала ФгБУ кИМЦЭУдоСМПD
Росздравналзора)

докр(ентации в пределах Российской
(до двери)), если иное не оговореЕо
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Почтовьй адрес: 620091, россиrI, Свердловская область, городской округ город
Екатеринбург, город Екатеринби)г, проспект Космонавтов, строение 20.
Место осуществлениrI деятельЕости: 62009l, рОссиrI, Свердловская область, городсiой
округ город Екатеринбург, город Екатеринбург, проспект KocMoEtlBToB, строение 20,
помещение 4/l, этаж 4, часть помещеIIиJI 82 площадью 35 кв.м.
тел.: *7 (З4З) 287 -38-1 6
e-mail : yekaterinburg@fgu.ru
Координатор раунда:
Баrrай Надежда Юрьевна
E-mail: BalayNY@fgu.ru
Тел: 8 (З4З)2S7-З8-16 (доб. l00)

11. Стоимость участия, без учета IЦС, руб.*
18 450,00 рублей (Восемнадцать тысяч чотыреста Iштьдесят рублей 00 копеек)-* - Стоrдr,rость услуги по доставке оIIК не вкIIючена в расчетЕую стоимость участи.я и будет указана вспецификации к договору по цроведению проверки квалификацрп,t. CTolд,toc'b доставки рассчитывается,исходя из условий договора, в соотвЕтствии с тарифами транспортной компании, цривлеченной Провайдером
в качестве субподрядчика, и В зависиллости от условлй транспортlтрования и зоны доставкш.

12. Календарный план проведения раунда мси 41-1/2026
наименование этапа ýроки реализацииПрием заявок на у.rастие в ПIОМIС4 с 01 февраrrя 2026 по 0l апреля2О26

Отправка образцов длп МСИ** с 02 апреля 2026 по 30 апреля2026
Прекращение приема результатов 19 июня2026
UОработка данньIх, оформление отчетньD(
документов по реализации раунда МСИ

с22июня2026по 21 авryста 20Й

PaccburKa отчетIIьD( докр[ентов учасr"иоам
}дси

с 24 августа2026 по 28 аэryста2026
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