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	        Приложение № 1

	
	        к аттестату аккредитации 

	
	        № BY/112 1.0250

	
	        от 09.09.1996

	
	        на бланке № ___________

	
	        на 3 листах

	
	        редакция 03


ОБЛАСТИ АККРЕДИТАЦИИ от «19» апреля 2024 года
лабораторной службы Государственного учреждения 

«Республиканский научно-практический центр 

эпидемиологии и микробиологии»

	№ п/п
	Наименование объекта
	Код
	Наименование характеристики
(показатель, параметры)
	Обозначение
документа,
устанавливающего
требования к объекту
	Обозначение
документа,
устанавливающего метод исследований (испытаний)
и измерений, в том числе правила отбора образцов

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	ул. Филимонова, 23, 220114, г. Минск

	1. Лаборатория контроля качества иммунобиологических лекарственных средств

	1.1*
	Лекарственные средства, фармацевтические субстанции
	21.20/11.116

21.20/29.061
	Упаковка


	Фармакопейная статья производителя на конкретное лекарственное средство, субстанции для фармацевтического использования,

нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство, субстанции для фармацевтического использования:

ГФ РБ II, Т.2 «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	03- СОП- 005

	1.2*
	
	21.20/11.116

21.20/29.061
	Маркировка
	
	03- СОП- 005

	1.3*
	
	21.20/11.116

21.20/29.061
	Описание
	
	03- СОП- 005

	1.4*
	
	21.10/11.116

21.20/11.116


	Прозрачность и степень мутности жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.1
ФЕАЭС 2.1.2.1

	1.5*
	
	21.10/11.116

21.20/11.116
	Степень 
окрашивания жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.2
ФЕАЭС 2.1.2.2

	1.6*
	
	21.10/08.16921.20/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II 2.2.3

ФЕАЭС 2.1.2.3

	1.7*
	Лекарственные средства, фармацевтические субстанции
	21.10/08.168

21.20/08.168
	Электрофорез с натрием додецилсульфатом в полиакриамидном геле (ДСН-ПАГ);

-денатурирую-щий электрофорез в полиакриламидном геле; 

-зональный электрофорез в агарозном геле
	Фармакопейная статья производителя на конкретное лекарственное средство, субстанции для фармацевтического использования,

нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство, субстанции для фармацевтического использования:

ГФ РБ II, Т.2 «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II  2.2.31

ФЕАЭС  2.1.2.30

	1.8*
	
	21.10/16.036

21.20/16.036
	Пирогенность
	
	ГФ РБ II  2.6.8

ФЕАЭС  2.1.6.2

	1.9*
	
	21.10/16.036

21.20/16.036
	Аномальная токсичность
	
	ГФ РБ II  2.6.9

ФЕАЭС  2.1.6.3

	1.10*
	
	21.10/01.086

21.20/01.086
	Бактериальные эндотоксины
	
	ГФ РБ II  2.6.14

ФЕАЭС  2.1.6.8

	1.11*
	
	21.10/03.071

21.20/03.071
	Иммунохимические методы
	
	ГФ РБ II  2.7.1

Ф ЕФЭС  2.1.6.10

	1.12*
	
	21.10/08.159

21.20/08.159
	Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ГФ РБ II  2.2.29, 

 2.2.30

ФЕАЭС,  2.1.2.28, 
 2.1.2.29

	2. Лаборатория клинической и экспериментальной микробиологии

	2.1*
	Лекарственные средства, фармацевтические субстанции
	21.10/01.086

21.20/01.086
	Микробиологичес
кая чистота:

- метод чашечного подсчета


	Фармакопейная статья производителя на конкретное лекарственное средство, субстанции для фармацевтического использования, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство, субстанции для фармацевтического использования:ГФ РБ II, Т.2 «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II  2.6.12, 
ст. 2.6.13  5.1.4
ФЕАЭС  2.1.6.6,  2.1.6.7

	3. Лаборатория гриппа и гриппоподобных заболеваний

	3.1*
	Дезинфицирующие и антисептические препараты
	20.20/02.036

20.20/02.086
	Противовирусные свойства:

- в культуре клеток
	ТНПА на конкретный вид продукции
	Методические рекомендации, рег. № 67–9610, утв. МЗ РБ 04.04.1996



	5. Лаборатория инфекций с природным резервуаром

	5.3*
	Биологический материал человека (соскобы клеток с мест поражений, кровь, сыворотка крови, носоглоточные смывы, слюна, ликвор, моча, фекалии, цельная кровь, плазма крови, смывы, биопсийный материал)
	101.01/03.152

101.02/03.152

101.03/03.152

101.04/03.152

101.05/03.152

101.08/03.152

101.12/03.152

101.13/03.152

101.14/03.152

101.15/03.152
	Противовирусные антитела к SARS-CoV-2 (IgM, IgG, IgA):

- метод иммуноферментного анализа;


	Инструкция, рег. № 133–1204, утв. МЗ РБ 12.04.2005, 


	Инструкция производителя по применению тест-системы

	5.4*
	
	101.01/10.094

101.02/10.094

101.03/10.094

101.04/10.094

101.05/10.094

101.08/03.152

101.12/10.094

101.13/10.094

101.14/10.094

 101.15/10.094
	Генетический материал (РНК, ДНК) энтеровирусов, вируса иммунного дефицита человека, коронавирусов,  в том числе SARS-CoV-2:

- полимеразная цепная реакция
	Инструкция, рег. № 165–1208, утв. МЗ РБ 11.06.2009
	Инструкция, рег. № 165–1208, утв. МЗ РБ 11.06.2009;
Руководство по применению набора реагентов для выделения РНК, ДНК;
Руководство по применению набора реагентов для выявления энтеровирусов, короновирусов, в том числе SARS-CoV-2

	5.5*
	Вода (сточная, открытых водоемов, питьевая из систем централизованного и децентрализованного водоснабжения, бутилированная)
	100.03/10.094

100.05/10.094

100.09/10.094


	Генетический материал (РНК, ДНК) вирусов:

- полимеразная цепная реакция
	СП 10-124 РБ 99 

СП 2.1.4.12-23–2006 

СП 2.1.4.1116-02 .2009
	Инструкция, рег. № 182–0012, утв. МЗ РБ 02.05.2001

Инструкция, рег. № 165–1208, утв. МЗ РБ 11.06.2009

Инструкция производителя по применению тест-системы


Примечание: 

* – деятельность осуществляется непосредственно в лабораторной службе;
** – деятельность осуществляется непосредственно в лабораторной службе и за пределами лабораторной службы;
*** – деятельность осуществляется за пределами лабораторной службы. 
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