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	Приложение № 1 к аттестату аккредитации

№ BY/112 02 1.0.0878
от 16 октября 2006 года
на бланке № 0011892
на 7 листах
Редакция 02


ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от 16 декабря 2016 года
 научно-исследовательской лаборатории 

Учреждения образования

«Витебский государственный ордена Дружбы народов медицинский университет»  
	№ 
пунктов
	Наименование

объекта 
испытаний
	Код
	Характеристика 
объекта испытаний
	Обозначение НПА, в том числе ТНПА,

устанавливающих требования к

	
	
	
	
	объекту 

испытаний
	методу
испытаний


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.1
	Сыворотка и плазма крови
	В04.Г04

В05.Г04


	Общий 

холестерин   
	Фактические 
значения
	Инструкция к
диагностическому набору для 
определения 
концентрации общего холестерина в 
сыворотке крови
набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ 
Республики Беларусь.  
Регистрационный №Мн-7.114669/7.009-15 до 16.07.2020 г.

	1.2
	
	В04.Г04

В05.Г04


	Билирубин
	
	Инструкция к
диагностическому набору для 
определения 
концентрации 
билирубина набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь. 
Регистрационный №Мн-7.114669/7.009-1505 до 16.07.2020 г.

	1.3
	Сыворотка и плазма крови
	В04.Г04

В05.Г04


	Активность
щелочной 
фосфатазы
	Фактические 
значения
	Инструкция к диагностическому набору для определения активности щелочной фосфатазы набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь.  Регистрационный № Мн-7.114669/7.009-1505до  16.07.2020г.

	1.4
	
	В04.Г04

В05.Г04


	Активность 
аспартатаминотрансферазы
	
	Инструкция к диагностическому набору для определения активности аспартатаминотрансферазы набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь.  Регистрационный № Мн-7.114669/7.009-1505 до  16.07.2020г.

	1.5
	
	В04.Г04

В05.Г04


	Активность
аланинаминотрансферазы
	
	Инструкция к диагностическому набору для определения активности аланинаминотрансферазы набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь.  Регистрационный № Мн-7.114669/7.009-1505до  16.07.2020г.

	1.6
	
	В04.Г04

В05.Г04


	Активность
лактатдегидрогеназы
	
	«Инструкция к диагностическому набору для определения активности лактатдегидрогеназы набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь.  Регистрационный № Мн-7.114669/7.009-1505до  16.07.2020г.


	1.7
	Кровь, сыворотка и плазма крови,   спинномозговая жидкость
	В03.Г04

В04.Г04

В05.Г04

В09.Г04


	Глюкоза
	Фактические 
значения


	Инструкция к диагностическому набору для определения концентрации глюкозы в биологических жидкостях набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь.  Регистрационный 
№ Мн-7.114669/7.009-1505 до  16.07.2020г.

	1.8
	Сыворотка и плазма крови, моча
	В04.Г04

В05.Г04

В01.Г04


	Мочевина
	
	Инструкция к диагностическому набору для определения концентрации мочевины набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь.  Регистрационный 
№ Мн-7.114669/7.009-1505 до  16.07.2020г.

	1.9   
	
	В03.Г04

В04.Г04

В01.Г04


	Общий белок  
	
	Инструкция к набору для определения концентрации общего белка в сыворотке (плазме) крови биуретовым методом билирубина наборами реагентов «Анализ Х» 

	1.10   
	
	В03.Г04

В04.Г04

В01.Г04


	Креатинин 
	
	Инструкция к диагностическому набору для определения концентрации креатинина набором реагентов фирмы CORMAY (Польша) утв. МЗ Республики Беларусь. 
Регистрационный  № Мн-7.114669/7.009-1505 до  16.07.2020г.

	2.1
	Биопсийный

 материал
	В12.Г99

	Окраска
гематоксилин-эозином


	Инструкция по унификации гистологических и гистохимических методов исследования биопсийного и секционного материала., утв. Министерством здравоохранения БССР 02.03.1976г. №10/8/7
	 Инструкция по унификации гистологических и гистохимических методов исследования биопсийного и секционного материала, утв. Министерством здравоохранения БССР 02.03.1976г. 
№10/8/7

	2.2
	
	В12.Г99


	Окраска азановым методом по 
Гейденгайну


	
	

	2.3
	Биопсийный

 материал
	В12.Г99


	Окраска жиров суданом III – IV или суданом 
черным


	Инструкция по унификации гистологических и гистохимических методов исследования биопсийного и секционного материала., утв. Министерством здравоохранения БССР 02.03.1976г. №10/8/7
	Инструкция по унификации гистологических и гистохимических методов исследования биопсийного и секционного материала., утв. Министерством здравоохранения БССР 02.03.1976г. №10/8/7

	2.4
	
	В12.Г99


	Окраска
пикрофуксином по  Ван-Гизону
	
	

	3.1

	 Фармацевтическая продукция для 
человека и животных
	А36.Б06
	Испытания 
на токсичность
	TУBY 811000025.018-2006

TУBY 811000025.026-2006

ТНПА и другая 
документация на продукцию
	ГФ XI, вып. 2

стр. 182
ГФ XII, стр. 124
ГФ РБ I, т. 1, ст. 2.6.9

Надлежащая лабораторная практика , прил.Е,р.3

	3.2
	
	А36.Б06
	Испытания на
пирогенность
	
	ГФ XI, вып. 2

стр. 182 

ГФ XII, стр. 124
ГФ РБ I, т. 1, ст. 2.6.8

	4.1
	Средства бытовой 
химии

	А05.Б06

А04.Б06
	Раздражающее действие


	Инструкция 1.1.10-14-93-2005 МЗ Республики Беларусь «Требования к постановке исследований по гигиенической оценке средств бытовой химии»

ТНПА и другая документация на продукцию
	Инструкция 1.1.10-14-93-2005 «Требования к постановке исследований по гигиенической оценке средств бытовой химии»  п. 20. 

Инструкция 1.1.11-12-35-2004, п.35 «Требования к постановке экспериментальных исследований для первичной токсикологической оценки и гигиенической регламентации веществ»  и приложения 5, 6.

	4.2
	
	А05.Б06

А04.Б06
	Ирритативное действие
	
	 Инструкция 1.1.10-14-93-2005, п. 23. 

Инструкция  1.1.11-12-35-2004 п.п. 29-31 и приложения 3, 4.

	4.3
	
	А05.Б06

А04.Б06
	Сенсибилизирующая способность
	
	Инструкция

1.1.10-14-93-2005 
приложение 2, 3.

	4.4
	
	А05.Б06

А04.Б06
	Острая 
ингаляционная токсичность для легколетучих средств бытовой химии и в 
аэрозольной
упаковке
	
	Инструкция 

1.1.10-14-93-2005

 р. 21 

Инструкция  

1.1.11-12-35-2004

 р. 26

	4.5
	Средства бытовой 
химии.

	А05.Б06

А04.Б06
	Острая  
пероральная 
токсичность
	Инструкция 1.1.10-14-93-2005 МЗ Республики Беларусь «Требования к постановке исследований по гигиенической оценке средств бытовой химии»

ТНПА и другая документация на продукцию
	Инструкция 

1.1.10-14-93-2005

р 22
Инструкция  

1.1.11-12-35-2004

р. 15-22

	5.1
	Фармацевтическая продукция для 
человека и животных

	А36. Б09
	Подлинность  и чистота активного действующего вещества методом высокоэффективной  жидкостной хроматографии  
	Фармакопейные статьи 

производителя на конкретный вид готовых 

лекарственных средств

ТНПА и другая 

документация на продукцию


	ГФ РБ I, т. 1 

ст. 2.2.29 , стр. 59
ГФ РБ II, т. 1 

ст. 2.2.2, стр. 82


	5.2
	
	А36. Б09
	Подлинность  и чистота активного действующего вещества методом газовой
хроматографии 
	
	ГФ РБ II, т. 1

ст. 2.2.28, стр. 80

	5.3
	
	А36. Б09
	Однородность 
содержания 
действующего 
вещества в единице дозированного лекарственного средства методом спектрофотометрии в ультрафиолетовой и 
видимой областях 
	
	ГФ РБ, т. 1

ст. 2.2.25, стр. 50

	5.4
	
	А36. Б09
	Подлинность  и чистота активного действующего вещества методом газовой
хроматографии 
	
	ГФ РБ II, т.1
ст. 2.2.28, стр. 80

	5.5
	
	А36. Б09
	Подлинность и чистота активного
действующего вещества методом высокоэффективной жидкостной хроматографии  
	
	ГФ РБ II, т.1 
ст. 2.2.29, стр. 82


	5.6
	Фармацевтическая продукция для 
человека и животных
 
	А36. Б09
	Количественное содержание

методом 
высокоэффективной жидкостной 
хроматографии  
	Фармакопейные статьи 

производителя на конкретный вид готовых 

лекарственных средств

ТНПА и другая 

документация на продукцию
	ГФ РБ II, т. 1 
ст. 2.2.29, стр. 59

	5.7
	
	А36. Б09
	Количественное содержание

методом  
спектрофотометрии в ультрафиолетовой и 
видимой областях  
	
	ГФ РБ I, т. 1 

ст. 2.2.25, стр. 50

	5.8
	
	А36. Б09
	Количественное  содержание

методом газовой хроматографии

	
	ГФ РБ II, т. 1 
ст. 2.2.28, стр.80

	5.9
	
	А36. Б09
	Остаточные 

количества 
органических растворителей 
методом газовой 
хроматографии  
	ГФ РБ II, т.1, ст. 5.4 «Остаточные количества органических растворителей» 
ТНПА и другая 

документация на продукцию

	ГФ РБ II, т. 1 

ст. 2.2.28, стр. 80

	5.10
	
	А36. Б29
	Однородность массы 
гравиметрическим методом 
	Фармакопейные статьи 

производителя на конкретный вид готовых 

лекарственных средств

ТНПА и другая 

документация на продукцию
	ГФ РБ I, т. 1

ст. 2.9.5, стр. 258.

	5.11
	
	А36. Б29
	Средняя масса гравиметрическим методом 
	
	ГФ РБ I, т. 1

ст. 2.9.5, стр. 258

	5.12
	
	А36. Б29
	 Остаточная  влага и сухое вещество методом 
высушивания при постоянной 
температуре
	
	ГФ РБ I, т. 1

ст. 2.2.32, стр. 67

	5.13
	
	А36. Б29
	Наличие воды 
методом 
кулонометрического титрования
	
	ГФ РБ I, т. 1 
ст. 2.5.32, стр. 139

	5.14
	
	А36.Б31
	Действительное количества товара (содержимого) упаковочной 
единицы методом  подсчета
	
	СТБ 8020-2002

	5.15
	Фармацевтическая продукция для 
человека и животных

	А36.Б31
	Органолептические показатели   (внешний  вид, цвет, запах, консистенции, вкус, однородность, размер частиц)
	Фармакопейные статьи 

производителя на конкретный вид готовых 

лекарственных средств

ТНПА и другая 

документация на продукцию
	ГФ РБ I, т. 1, п. 5.5

	5.16
	
	А36.Б31
	Прозрачность и степень мутности жидкостей 
фармацевтических субстанций и 
лекарственных средств визуальным методом
	
	ГФ РБ II, т. 1 
ст. 2.2.1, стр. 36

	5.17
	
	А36.Б31
	Степень окрашивания жидкостей фармацевтических субстанций и 
лекарственных средств 
визуальным 
методом
	
	ГФ РБ II, т. 1
ст. 2.2.2

	5.18
	
	А36.Б09
	 рН фармацевтических субстанций и лекарственных средств 
методом

потенциометрии  
	
	ГФ РБ II, т. 1 
ст. 2.2.3

	6.1
	Таблетки без оболочки
	А36.Б29
	Распадаемость  
	ФСП РБ №1521-10

Фармакопейная статья Республики Беларусь 
производителя на 
конкретный вид готовых лекарственных средств.

ТНПА и другая документация на продукцию
	ГФ РБ II, ст. 2.9.1

	6.2
	
	А36.Б29
	Растворение 
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.3

	6.3
	
	А36.Б39
	Прочность 
на истирание
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.7

	6.4
	
	А36.Б39
	Прочность на сжатие
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.8

	7.1
	Таблетки, покрытые  оболочкой 
	А36.Б29
	Распадаемость
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.1

	7.2
	
	А36.Б29
	Растворение
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.3

	8.1
	Капсулы (твердые,мягкие)
	А36.Б29
	Распадаемость  
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.1

	8.2
	
	А36.Б29
	Растворение  
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.3


Руководитель органа 

по аккредитации Республики Беларусь – 
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	_________________________ 
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