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Приложение № 1 
к аттестату аккредитации

                                                             № BY/112 2.5246 
                                                             от 04 декабря 2020 года
На бланке №
На  4 листах
Редакция 01
   ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от 04 декабря 2020 года
испытательной лаборатории

Совместного общества с ограниченной ответственностью «НАТИВИТА»

	№ пунк-тов
	Наименование объекта

испытаний
	Код
	Характеристика

объекта испытаний
	Обозначение нормативных правовых актов (далее – НПА), в том числе технических нормативных правовых актов (далее – ТНПА), устанавливающих требования к

	
	
	
	
	объектам испытаний
	методам испытаний

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.1*
	Лекарственные средства. 

Субстанции для фармацевтического использования. 
Вспомогательные вещества


	21.20/42.000

21.10/42.000

20.13/42.000

20.14/42.000
	Отбор проб
	ФСП РБ 2615-20 
ФСП РБ 2704-19 

ФСП РБ 2229-19 

ФСП РБ 2693-19
ФСП РБ 2652-18
ФСП РБ 2600-18
ФСП РБ 2479-17 

ФСП РБ 2605-18
ФСП РБ 2635-18
ФСП РБ 2539-18
ФСП РБ 2583-18 

ФСП РБ 2694-19 

ФСП РБ 2592-20
ФСП РБ 2036-20
ФСП РБ 2256-19
ФСП РБ 2568-18
ФСП РБ 2567-18
ФСП РБ 2417-17
ФСП РБ 2832-20
ГФ РБ II том 2 частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования, ТНПА и другая 

документация на конкретное лекарственное средство, фармацевтическую субстанцию, вспомогательное вещество


	ГФ РБ II том 1 ст.1.7



	1.2
	
	21.20/11.116

21.10/ 11.116

20.13/ 11.116

20.14/ 11.116 

	Органолептические показатели:

-описание (свойства)

- запах
	
	ГФ РБ II том 1 ст. 5.11

ГФ РБ II том 1 раздел «Дозированные лекарственные формы»
стр. 1139

ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.3.4

	1.3
	
	21.20/11.116

21.10/ 11.116

20.13/ 11.116

20.14/ 11.116
	Прозрачность и степень мутности жидкостей

-визуальный метод
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.2.1

	1.4
	
	    21.20/11.116

 21.10/ 11.116

 20.13/ 11.116

 20.14/ 11.116
	Степень окрашивания жидкостей

-визуальный метод
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.2.2 

	1.5
	
	21.20/11.116

21.10/11.116

20.13/11.116
20.14/11.116
	Реакции подлинности/ идентификации на ионы и функциональные группы
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.3.1

ГФ РБ II том 2 ст.2.3.1

	1.6
	
	21.20/11.116

21.10/11.116
20.13/11.116
20.14/11.116

	Растворимость

- визуальный метод
	
	ГФ РБ II том 1 ст.1.4,5.11

	1.7
	
	21.20/08.156

21.10/08.156

20.13/08.156

20.14/08.156


	Абсорбционная спектрофотометрия 

в ультрафиолетовой и видимой областях:

-подлинность

-количественное определение

-растворение таблеток
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.2.25



	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.8
	Лекарственные средства. 

Субстанции для фармацевтического использования. 
Вспомогательные вещества

	21.20/08.159

21.10/08.159

20.13/08.159
20.14/08.159

	Жидкостная

 хроматография:

-подлинность /идентификация
-количественное определение
-растворение
-однородность содержания действующего вещества в единице дозированного лекарственного средства / однородность дозированных единиц
-примеси (сопутствующие, специфические)
-чистота
-распределение по молекулярной массе
-кислотно-щелочной профиль
	ФСП РБ 2615-20 
ФСП РБ 2704-19 

ФСП РБ 2229-19 

ФСП РБ 2693-19
ФСП РБ 2652-18
ФСП РБ 2600-18
ФСП РБ 2479-17 

ФСП РБ 2605-18
ФСП РБ 2635-18
ФСП РБ 2539-18
ФСП РБ 2583-18 

ФСП РБ 2694-19 

ФСП РБ 2592-20
ФСП РБ 2036-20
ФСП РБ 2256-19
ФСП РБ 2568-18
ФСП РБ 2567-18
ФСП РБ 2417-17
ФСП РБ 2832-20
ГФ РБ II том 2 частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования, ТНПА и другая 

документация на конкретное лекарственное средство, фармацевтическую субстанцию, вспомогательное вещество


	ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.29, 2.2.30, 2.2.46, 2.9.40, 2.2.55, 2.2.39

ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.29

ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.29

ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.29

ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.29, ст. 2.2.30

ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.30

ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.30

ГФ РБ II том 1 

ст. 2.2.29

	1.9
	
	21.20/08.169

21.10/08.169

20.13/08.169

20.14/08.169
	Потенциометрическое определение водородного показателя (рН)
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.2.3, 2.2.4



	1.10
	
	21.20/08.052

21.20/08.169

21.10/08.052

21.10/08.169

20.13/08.052

20.13/08.169

20.14/08.052

20.14/08.169


	Вода

и летучие вещества:

 - потеря в массе при высушивании

- полумикрометод

-микроопределение
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.2.32

ГФ РБ выпуск II том 2 ст. 2.2.32

ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.5.12

ГФ РБ выпуск II том 2 ст. 2.5.12

ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.5.32

	1.11
	
	 21.20/08.052

21.10/08.052

20.13/08.052

20.14/08.052


	Зола:

- общая зола

- сульфатная зола
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.4.16

ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.4.14

	1.12
	
	21.20/01.086

21.10/01.086

20.13/01.086
20.14/01.086

	Микробиологическая чистота:

-общее количество жизнеспособных аэробов;

-общее количество грибов

	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.6.12

ГФ РБ II том 1 ст.2.6.12


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.13


	Лекарственные средства. 

Субстанции для фармацевтического использования. 
Вспомогательные вещества
	21.20/01.086

21.10/01.086

20.13/01.086
20.14/01.086

	Наличие специфических микроорганизмов:

-Escherichia coli
-Staphylococcus aureus
-Pseudomonas aeruginosa
-грамотрицательные бактерии, толерантные к желчи

-Salmonella
	ФСП РБ 2615-20 
ФСП РБ 2704-19 

ФСП РБ 2229-19 

ФСП РБ 2693-19
ФСП РБ 2652-18
ФСП РБ 2600-18
ФСП РБ 2479-17 

ФСП РБ 2605-18
ФСП РБ 2635-18
ФСП РБ 2539-18
ФСП РБ 2583-18 

ФСП РБ 2694-19 

ФСП РБ 2592-20
ФСП РБ 2036-20
ФСП РБ 2256-19
ФСП РБ 2568-18
ФСП РБ 2567-18
ФСП РБ 2417-17
ФСП РБ 2832-20
ГФ РБ II том 2 частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования, ТНПА и другая 

документация на конкретное лекарственное средство, фармацевтическую субстанцию.


	ГФ РБ II том 1 ст.2.6.13 



	1.14
	Лекарственные средства.

Субстанции для фармацевтического использования
	21.20/08.079

21.10/08.079
	Капиллярный электрофорез:

-подлинность/

идентификация
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.2.47

	1.15
	
	21.20/08.168

21.10/08.168
	Электрофорез с натрия додецилсульфатом в полиакриламидном геле (ДСН-ПАГ) в восстанавливающих и невосстанавливающих условиях:

- специфические примеси

- чистота
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.2.31

ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.2.31

	1.16
	
	21.20/06.036

21.10/06.036
	Биологические методы:

-подлинность
-специфическая активность
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 р. 2.6.

ГФ РБ выпуск II том 1 р. 2.6.

	1.17
	
	21.20/03.152

21.10/03.152
	Иммунохимические методы: 

-подлинность;
-неспецифические примеси
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.7.1

ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.7.1

	1.18
	
	21.20/01.086

21.10/01.086
	Стерильность
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.6.1

	1.19
	
	21.20/03.152

21.10/03.152
	Бактериальные
 эндотоксины:

- метод А
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.6.14

	1.20
	
	21.20/29.040

21.20/08.031

20.13/08.031

20.13/29.040

20.14/08.031

  20.14/29.040
	Относительная

плотность

- пикнометрический метод

- ареометрический метод

	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.2.5, метод 1

ГФ РБ II том 1 ст.2.2.5, метод 3

	1.21
	Лекарственные средства


	21.20/11.116
	Упаковка, маркировка
	
	ГФ РБ II,том 1 раздел «Дозированные лекарственные формы» 
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	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.22
	Лекарственные средства

	21.20/29.040


	Однородность массы для единицы дозированного лекарственного средства:

-однородность массы

- средняя масса
	ФСП РБ 2615-20 

ФСП РБ 2704-19 

ФСП РБ 2229-19 

ФСП РБ 2693-19

ФСП РБ 2652-18

ФСП РБ 2600-18

ФСП РБ 2479-17 

ФСП РБ 2605-18

ФСП РБ 2635-18

ФСП РБ 2539-18

ФСП РБ 2583-18 

ФСП РБ 2694-19 

ФСП РБ 2592-20

ФСП РБ 2036-20

ФСП РБ 2256-19

ФСП РБ 2568-18

ФСП РБ 2567-18

ФСП РБ 2417-17

ФСП РБ 2832-20

ГФ РБ II том 2 частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования, ТНПА и другая 

документация на конкретное лекарственное средство, фармацевтическую субстанцию.


	ГФ РБ II том 1 ст.2.9.5

ГФ РБ II том 1 ст.2.9.5



	1.23
	
	21.20/08.085
	Осмоляльность


	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.2.35

	1.24
	
	21.20/29.040
	Извлекаемый объем


	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.9.17

	1.25
	
	21.20/11.116
	Механические включения:
- видимые частицы
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.9.20 



	1.26
	
	21.20/17.087

21.20/18.115
	Механические включения:

- невидимые частицы метод 1

- невидимые частицы метод 2
	
	ГФ РБ II том 1 ст.2.9.19 метод 1

ГФ РБ II том 1 ст.2.9.19 метод 2

	1.27
	
	21.20/29.040


	Однородность 

содержания действующего вещества в единице дозированного лекарственного средства:

-однородность дозирования

- однородность дозированных единиц
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.9.6

ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.9.40

	1.28
	Субстанции для фармацевтического использования .

Вспомогательные вещества
	 21.10/08.074

20.13/08.074

20.14/08.074


	Абсорбционная 

спектрометрия в 

инфракрасной области:

-подлинность
	ГФ РБ II том 2 частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования, ТНПА и другая 

документация на конкретную фармацевтическую субстанцию, вспомогательное вещество
	ГФ РБ II том 1 ст.2.2.24



	1.29
	Вспомогательные вещества


	20.13/29.113

20.14/29.113

 
	Электропроводность: 

 -кондуктометричес-кий метод
	
	ГФ РБ выпуск II том 1 ст. 2.2.38


Примечание:

*Лабораторная деятельность осуществляется за пределами лаборатории

Руководитель  органа 

по аккредитации Республики Беларусь – 

заместитель директора государственного 

предприятия «БГЦА»

                                                                          В.А.Шарамков
	_________________________ 

 подпись ведущего эксперта по аккредитации
	04.12.2020
 Дата принятия решения

(число,месяц,год)
	Лист 1 Листов 4


	
	                        04.12.2020
	                                            Лист 2 Листов 4


  подпись ведущего  эксперта по аккредитации           Дата принятия решения
                                                                                                 (число,месяц,год)
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