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Приложение № 1 к аттестату аккредитации

№ BY/112 2.4064
от 31 мая 2010 года
На бланке № 0006689
На 3 листах
Редакция 01
ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ 
от 31 мая 2020 года
	 отделения контроля качества 

Открытого акционерного общества «БелВитунифарм»


	№ 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
	Препараты 

фармацевтические


	21.20/08.169

21.20/08.082
	 рН

- потенциометрический метод

- колориметрический метод 
	ТУ BY 811001710.238-2014

ТНПА и другая 

документация 
	ГФ РБ II том 1

ст.2.2.3

ГФ РБ II том 1

ст.2.2.4

	1.2
	
	21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании

	ТУ BY 811001710.032-2014

ТНПА и другая 
документация 

 
	ГФ РБ II том 1

ст.2.2.32

	1.3
	
	21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях: 

- массовая доля

действующего вещества 
-подлинность
	
	ГФ РБ II, том 1 

ст. 2.2.25 


	1.4
	
	21.20/08.161
	Тонкослойная 
хроматография:

- подлинность

	ТУ BY 811001710.049-2016 ТНПА и другая 
документация 

	ГФ РБ II, том 1 
ст. 2.2.27



	1.5
	
	21.20/01.086
	 Стерильность

	ТУ BY 811001710.235-2013 ТУ BY 811001710.242-2015 

ТНПА и другая 
документация 

	ГФ РБ II, том 1 

ст. 2.6.1



	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.6
	Препараты 

фармацевтические

	21.20/11.116
	Растворимость
	ТУ BY 811001710.096-2016

ТУ BY 811001710.049-2016

ТНПА и другая документация 
	ГФ РБ II том 1
 ст. 5.11



	1.7
	
	21.20/11.116
	Реакция подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы:

- натрий

- хлориды

- сульфаты

- тартраты

- цитраты
	ТУ BY 811001710.098-2017

ТУ BY 811001710.099-2017

ТНПА и другая документация 
	ГФ РБ II том 1
ст. 2.3.1

	1.8
	
	21.20/11.116
	Внешний вид, цвет 
	ТУ BY 811001710.238-2014

ТНПА и другая 

документация 
	ГФ РБ II том 1 , стр.1139-1193



	1.9
	
	21.20/11.116
	Загрязнение 

механическими включениями: 

видимые частицы
	ТУ BY 811001710.013-2016

ТНПА и другая 
документация
	ГФ РБ II, том 1 

ст. 2.9.20 


	1.10
	
	21.20/29.040


	Извлекаемый 
объем 

парентеральных 

лекарственных средств
	ТУ BY 811001710.238-2014

ТНПА и другая 
документация
	ГФ РБ II, том 1 

ст. 2.9.17 


	1.11
	
	21.20/29.040


	Содержимое 

упаковочной 

единицы
	ТУ BY 811001710.032-2014

ТНПА и другая 

документация 
	СТБ 8035-2012 
п.п. 5.5.2, 5.5.3

	1.12
	
	21.20/18.115
	Общая 

концентрация 
микроконидий 
	ТУ BY 811001710.137-2015

ТНПА и другая 
документация 
	ГОСТ 33262-2015

 п. 6.6

	1.13
	
	21.20/01.086
	Концентрация 

жизнеспособных микроконидий
	
	ГОСТ 33262-2015 п.6.7

	1.14
	
	21.20/16.036


	Специфичность 
	ТУ BY 600049853.032-2008

ТНПА и другая 
документация 

 
	ГОСТ 32306-2013 п.8.16.1

	1.15
	
	21.20/16.036

21.20/06.036
	Наличие 

сенсибилизирующих свойств 
	
	ГОСТ 32306-2013 п.8.14

	1.16
	
	21.20/16.036
	Пирогенность 
	ТУ BY 811001710.238-2014

ТНПА и другая 
документация 
	ГФ РБ II, том 1 

ст. 2.6.8 



	1.17
	
	21.20/16.036
	Безвредность 
	ТУ BY 811001710.137-2015
ТНПА и другая 
документация 
	ГОСТ 31926-2013 п.8, п.9


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.18
	Препараты 

фармацевтические

	21.20/16.036

21.20/06.036


	Аномальная 

токсичность 
	ТУ BY 811001710.238-2014

ТНПА и другая 
документация 
	ГФ РБ II, том 1 

ст. 2.6.9 


	2.1
	Фармацевтические субстанции, 

вспомогательные вещества (нестерильные).

Препараты 

фармацевтические (нестерильные)

	21.10/01.086
21.20/01.086
	Общее количество жизнеспособных аэробов


	ГФ РБ II, том 1 

Ст. 5.1.4 

ТУ BY 811001710.237-2015
ТУ BY 811001710.251-2014 
ТНПА и другая 
документация
	ГФ РБ II, том 1 
ст. 2.6.12 


	2.2
	
	 21.10/01.086
21.20/01.086
	Наличие 
специфических 
микроорганизмов

	
	ГФ РБ II, том 1 
ст. 2.6.13 


	2.3
	
	21.10/01.086
21.20/01.086
	Микробиологическая чистота 

 
	
	ГФ РБ II, том 1 

ст. 5.1.4 

ГФ РБ II, том 1
ст. 2.6.12

ГФ РБ II, том 1
Ст. 2.6.13



Руководитель органа 

по аккредитации Республики Беларусь – 

директор государственного 

предприятия «БГЦА»
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