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	                             Приложение №1 
                             к аттестату аккредитации

                             № BY/112 2.3591 

                             от 10.03.2008
                             на бланке № 0009001
                             на 3 листах
                             редакция 02


ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от «20» декабря 2024 года
лаборатории государственного контроля за качеством компонентов, 
препаратов крови, кровезаменителей и консервирующих растворов 
Государственного учреждения «Республиканский научно-практический центр трансфузиологии и медицинских биотехнологий» 

	№

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

	тракт Долгиновский, д. 160, 220053, г. Минск

	1.1 *
	Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические

Лекарственные средства 
Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические

Лекарственные средства 

	21.20/11.116
21.10/11.116
	Определение прозрачности и степени мутности жидкостей
Прозрачность и степень опалесценции жидкостей
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство

Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования

Нормативный документ по качеству

ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство

Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования

Нормативный документ по качеству

ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II 2.2.1 (визуальный метод)

ФЕАЭС 2.1.2.1

(визуальный метод)

	1.2 *
	
	21.20/11.116
21.10/11.116
	Стабильность
	
	ФСП РБ 0944-16, 
ФСП РБ 0943-16

	1.3 *
	
	21.20/11.116
21.10/11.116
	Термостабильность
	
	ГФ РБ II 2.2.1

(визуальный метод)

ФЕАЭС 2.1.2.1

(визуальный метод)

ФСП РБ 0860-18

ГФ РБ II 2.2.1 (визуальный метод), 

ФЕАЭС 2.1.2.1 

(визуальный метод).

	1.4 *
	
	21.20/11.116
21.10/11.116
	Определение степени окрашивания жидкостей

Окраска и интенсивность окраски жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.2

ФЕАЭС 2.1.2.2

	1.5 *
	
	21.20/08.156
21.10/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-подлинность;

-количественное определение;

-содержание примесей.
	
	ГФ РБ II 2.2.25

ФЕАЭС 2.1.2.24

	1.6 *
	
	21.20/08.169
21.10/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II 2.2.3

ФЕАЭС 2.1.2.3

	1.7 *
	
	21.20/08.133
21.10/08.133
	Показатель преломления (индекс рефракции):

-подлинность;

-количественное определение
	
	ГФ РБ II 2.2.6

ФЕАЭС 2.1.2.6

	1.9*
	
	21.20/03.152
21.10/03.152
	Иммунохимические методы:

-подлинность;

-количественное определение

Метод иммуноферментного анализа
	
	ГФ РБ II 2.7.1

ФЕАЭС 2.1.6.10

	1.10*
	
	21.20/08.052
21.10/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II 2.2.32

ФЕАЭС 2.1.2.31

	1.11*
	
	21.20/11.116
21.10/11.116
	Органолептические показатели:

внешний вид (описание), цвет
	
	ГФ РБ II 1.4

ФЕАЭС 1.4

	1.12*
	
	21.20/11.116
21.10/11.116
	Растворимость
	
	ГФ РБ II 1.4

ФЕАЭС 1.4

ГФ РБ II 5.11

ФЕАЭС 2.3.6.0

	1.13*
	
	21.20/08.08521.10/08.085
	Осмоляльность
	
	ГФ РБ II 2.2.35

ФЕАЭС 2.1.2.32

	1.14*
	
	21.20/29.040
21.10/29.040
	Определение извлекаемого объема парентеральных лекарственных средств

Испытание на извлекаемый объем парентеральных лекарственных препаратов
	
	ГФ РБ II 2.9.17

ФЕАЭС 2.1.9.9

	1.15*
	
	21.20/11.116
21.10/11.116
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы

Качественные реакции
	
	ГФ РБ II 2.3.1

ГФ РБ II 1.4

ГФ РБ II 4.1

ФЕАЭС 2.1.3.1

ФЕАЭС 1.4

ФЕАЭС 2.2.1.1

	1.16*
	
	21.20/08.156
21.10/08.156
	Общий белок

	
	ГФ РБ II 2.5.33

(метод 1, 2, 3, 4, 5, 6)

ФЕАЭС 2.1.5.14

(метод 1, 2, 3, 4, 5, 6)

	1.17*
	
	21.20/08.035
21.10/08.035
	Атомно-эмиссионная спектрометрия

-подлинность;

-количественное определение
	
	ГФ РБ II 2.2.22

ФЕАЭС 2.1.2.21


	1.18*
	Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические

Лекарственные средства
	21.20/08.149
21.10/08.149
	Титриметрический метод:

-количественное определение.
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство

Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования

Нормативный документ по качеству

ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II 2.5.11
ФЕАЭС 2.1.5.11
ГФ РБ II 4.2.2
ФЕАЭС 2.2.2.2

ГФ РБ II 2.2.90

	1.19*
	
	21.20/08.159
21.10/08.159
	Жидкостная хроматография

Высокоэффективная жидкостная хроматография:

-подлинность;

-количественное определение
	
	ГФ РБ II 2.2.29

ФЕАЭС 2.1.2.28

ГФ РБ II 2.2.46

ФЕАЭС 2.1.2.36

	1.20*
	
	21.20/08.159
21.10/08.159
	Эксклюзионная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.30
ФЕАЭС 2.1.2.29
ГФ РБ II 2.2.46

ФЕАЭС 2.1.2.36

	1.21*
	
	21.20/11.116
21.10/11.116
	Маркировка
	
	02-СОП-038-2021

	1.22*
	
	
	Упаковка
	
	

	1.23*
	
	21.20/08.168

21.10/08.168
	Электрофорез:

-подлинность;

-количественное определение;

-определение примесей
	
	ГФ РБ II 2.2.31

ФЕАЭС 2.1.2.30

	1.24*
	
	21.20/01.086

21.20/08.156


	Бактериальные эндотоксины:

-предельное испытание (метод А);

-количественное испытание 
(метод В, D)
	
	ГФ РБ II 2.6.14

ФЕАЭС 2.1.6.8

	1.25*
	
	21.20/08.158

21.10/08.158
	Газовая хроматография:

-подлинность;

-количественное определение;

-определение примесей
	
	ГФ РБ II 2.2.28

ФЕАЭС 2.1.2.27

ГФ РБ II 2.2.46

ФЕАЭС 2.1.2.36

ГФ РБ II 2.4.24

ФЕАЭС 2.1.4.19
ГФ РБ II 2.9.10

(метод В, метод С)

ФЕАЭС 2.1.9.8

(методика 2, 3)

	1.26*
	
	21.20/16.036
21.10/16.036
	Пирогенность
	
	ГФ РБ II 2.6.8

ФЕАЭС 2.1.6.2

	1.27*
	
	21.20/16.036
21.10/16.036
	Аномальная токсичность
	
	ГФ РБ II 2.6.9

ФЕАЭС 2.1.6.3


Примечание: 

* – деятельность осуществляется непосредственно в ООС;
** – деятельность осуществляется непосредственно в ООС и за пределами ООС;
*** – деятельность осуществляется за пределами ООС. 

Руководитель органа по аккредитации

Республики Беларусь – 

заместитель директора по аккредитации

государственного предприятия «БГЦА»
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