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	НАЦИОНАЛЬНАЯ СИСТЕМА АККРЕДИТАЦИИ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ 
РЕСПУБЛИКАНСКОЕ УНИТАРНОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ
«БЕЛОРУССКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ ЦЕНТР АККРЕДИТАЦИИ»


Приложение №1 к аттестату аккредитации
                                                                        № BY/112 2.0537
                                                                        от «12» апреля 1999 года
                                                                        На бланке № 0007597
                                                                        На 6 листах
                                                                        Редакция 02

 ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ 
от «02» июля 2021 года
аналитической лаборатории отдела контроля качества
открытого акционерного общества «Борисовский завод 
медицинских препаратов»
	№ 
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.Чапаева, 64, 222518, г.Борисов, Минская область, Республика Беларусь

	1.1*

	Лекарственные средства
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Лекарственные средства


















































Лекар-ственные средства
	21.20/11.116
	Описание

	Фармакопейная статья,  нормативный документ производителя на   конкретное лекарственное средство.

























Фармакопейная статья,  нормативный документ производителя на   конкретное лекарственное средство.




























Фармакопейная статья,  нормативный документ производителя на   конкретное лекарственное средство.






























Фармакопейная статья,  нормативный документ производителя на   конкретное лекарственное средство.



















































Фармакопейная статья,  нормативный документ производителя на   конкретное лекарственное средство.















































Фармакопейная статья,  норматив-ный документ про-изводителя на   конкретное лекар-ственное средство
	ГФ РБ II, с. 1134, 1146, 1150, 1151, 1174, 1183, 1184
ГФ РК I, т.1, с. 504, 512,  525,  534, 547
ГФ ХI, вып.2,с. 143, 145, 154
ГФ  РФ, ст. 1.4.1.7., 1.4.1.8., 1.4.1.15.
СОП-КО-14-102

	1.2*
	
	21.20/11.116
	Растворимость
- описание
- растворимость
- подлинность
	
	ГФ РБ II, с.21


	1.3*
	
	21.20/11.116
	Прозрачность и степень мутности жидкости 
Прозрачность и степень опалесценции жидкостей
(визуальный метод путем сравнения с соответствующими эталонами – растворами сравнения)
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.1
ГФ РК I, ст. 2.2.1
ГФ XI, в.1, с.198
ГФ XII, ч.1, с.56, 
ОФС 42-0051-07
ГФ РФ, ст.1.2.1.7.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.1

	1.4*
	
	21.20/11.116
	Степень окрашивания жидкости (цветность) 
Окраска и интенсивность окраски жидкостей
(визуальный метод путем сравнения с соответствующими эталонами – растворами сравнения)
	
	ГФ РБ II, ст.2.2.2
ГФ РК I, ст.2.2.2
ГФ XI, в.1, с.194
ГФ XII, ч.1, с.38, 56
ОФС 42-0050-07
ГФ  РФ, ст.1.2.1.6.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.2

	1.5*
	
	21.20/08.169
	Потенциометрическое определение рН

	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.3
ГФ РК I, ст. 2.2.3
ГФ ХI, вып.1,с.113
ГФ ХII, ч. 1, с. 89, ОФС 42-0048-07
ГФ  РФ, ст.1.2.1.4.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.3

	1.6*
	
	21.20/29.119

	 Относительная плотность

	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.5
ГФ РК I, ст. 2.2.5
ГФ XII, ч.1, 
ОФС 42-0040-07
ГФ  РФ, ст.1.2.1.14.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.5

	1.7*
	
	21.20/08.133
	Показатель преломления
( индекс рефракции)
- показатель преломления

	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.6
ГФ РК I, ст. 2.2.6 ГФ XI, в.2, с.29
ГФ XII, ч.1,
ОФС 42-0037-07 
ГФ  РФ, ст.1.2.1.17.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.6

	1.8*
	
	21.20/08.169
	Оптическое вращение
- удельное оптическое вращение

	
	ГФ РБ II, ст.2.2.7
ГФ РБ I, ст. 2.2.7 ГФ ХII , ч.1, с.54
ОФС 42-0041-07
ГФ  РФ, ст.1.2.1.18.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.7

	1.9*
	
	21.20/29.049
	Метод капиллярной вискозиметрии
- вязкость
- подлинность
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.9
ГФ РК I, ст. 2.2.9
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.9

	1.10*
	
	21.20/08.169
	Потенциометрическое титрование
- количественное определение
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.20
ГФ РК I, ст. 2.2.20
ГФ  РФ,ст.1.2.1.19.2
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.19

	1.11*
	
	21.20/08.149
	Комплексометрическое титрование
- количественное определение
	
	ГФ РБ II, ст.2.5.11
ГФ РК I, ст.2.5.11
ГФ  РФ, ст.1.2.3.15.
ГФ РБ II, ст. 2.2.90
ФЕАЭС, ст. 2.1.5.11

	1.12*
	
	21.20/08.149
	Титрование в неводных растворителях
- количественное определение
	
	ГФ РБ II, ст.2.5.50  ГФ РК I, ст. 2.5.50
ГФ  РФ, ст.1.2.3.14

	1.13*
	
	21.20/08.149
	Титрование
- количественное определение
- растворение
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.90
СОП-КО-14-147

	1.14*
	
	21.20/08.149
	Определение аминного азота в соединениях, которые содержат первичную ароматическую аминогруппу
Определение аминного азота в первичных ароматических аминах
- количественное определение
	
	ГФ РБ II, ст. 2.5.8
ГФ РК I, ст. 2.5.8
ГФ XI, в.1, с.190
ГФ  РФ, ст.1.2.3.13.
ФЕАЭС, ст. 2.1.5.8

	1.15*
	
	21.20/08.074
	Адсорбционная
 спектрофотометрия
 в инфракрасной области
- подлинность 

	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.24
ГФ РК I, ст. 2.2.24
ГФ ХI I , ч.1
ОФС 42-0043-07
ГФ  РФ, ст.1.2.1.1.2.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.23

	1.16*
	
	21.20/08.156
	Адсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях
- количественное определение
- подлинность
- удельный показатель поглощения
- определение примесей
- растворение
- однородность дозированных единиц
- однородность содержания
- цветность
- прозрачность	
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.25
ГФ РК I, ст. 2.2.25
ГФ ХI, вып.2,с.143, 154
ГФ ХI, вып.1,с. 33
ГФ ХI I , ч.1
ОФС 42-0042-07
ГФ  РФ, ст.1.2.1.1.3. ФЕАЭС, ст. 2.1.2.24

	1.17*
	
	21.20/08.161
	Тонкослойная хроматография
- подлинность
- сопутствующие примеси

	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.27
ГФ РК I, ст.2.2.27
ГФ ХI, вып.1,с.103
ГФ  РФ, ст.1.2.1.2.3.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.26

	1.18*
	
	21.20/08.158
	Газовая хроматография
- количественное определение
- идентификация и контроль содержания остаточных растворителей
- подлинность
- сопутствующие примеси
- растворение
 
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.28, ст. 2.4.26, ст. 2.4.24, ст. 2.4.25, ст. 2.4.28, ст. 2.4.30, ст. 2.4.22,
2.9.11
ГФ РК I, ст. 2.2.28, 2.4.24, 2.9.11
ГФ ХI, вып.1,с.105
ГФ  РФ, ст.1.2.1.2.4.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.27

	1.19*
	
	21.20/08.159
	Жидкостная хроматография 
Высокоэффективная жидкостная хроматография
- количественное определение
- подлинность
- сопутствующие примеси
- растворение
- однородность дозированных единиц
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.29
ГФ РК I, ст. 2.2.29
ГФ ХI, вып.1,с.110
ГФ  РФ, ст.1.2.1.2.5.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.28


	1.20*
	
	21.20/29.128
	Распадаемость таблеток  и капсул

	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.1
ГФ РК I, ст. 2.9.1
ГФ ХI, вып.2,с.143, 154
ГФ  РФ, ст.1.4.2.13.
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.1
ГФ РБ II (0889), (0446)

	1.21*
	
	21.20/26.045

	Растворение для твердых дозированных форм
Испытание на растворение для твердых дозированных лекарственных форм
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.3
ГФ РК I, ст. 2.9.3
ГФ ХII, ч.1,
ОФС 42-0003-04
ГФ  РФ, ст.1.4.2.14.
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.3
Прибор 1,2

	1.22*
	
	21.20/29.040
	Однородность массы для единицы дозированного лекарственного средства

	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.5
ГФ РК I, ст. 2.9.5
ГФ ХI, вып.2,с. 142, 143, 154
ГФ  РФ, ст.1.4.2.9.
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.5

	1.23*
	
	21.20/29.040
	Однородность содержания действующего вещества в единице дозированного лекарственного средства
- однородность дозирования 
- однородность дозированных единиц
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.6
ГФ РБ II, ст. 2.9.40
ГФ РК I, ст. 2.9.6
ГФ РК I, ст. 2.9.40
ГФ ХI, вып.2,с.154, 162
ГФ  РФ, ст.1.4.2.8.
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.14

	1.24*
	
	21.20/29.121
	Прочность таблеток на истирание
Истираемость таблеток
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.7
ГФ РК I, ст. 2.9.7
ГФ ХI, вып.2,с.154
ГФ  РФ, ст.1.4.2.4.
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.6

	1.25*
	
	21.20/11.116
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы
Идентификация, качественные реакции
- подлинность
- качественные реакции
- перекиси
- альдегиды
- посторонние жирные масла
- кислотность или щелочность
	
	ГФ РБ II, ст. 2.3.1
ГФ РК I, ст. 2.3.1
ГФ XI, в.1, с.159, 162
ГФ XII, ч.1, с.303
ГФ  РФ, ст.1.2.2.1.
СОП – КО-14-096
ФЕАЭС, ст. 2.1.3,  ст. 2.1.3.1

	1.26*
	
	21.20/11.116
	Запах
Определение запаха
	
	ГФ РБ II, ст. 2.3.4
ГФ РК I, ст.2.3.4
ФЕАЭС, ст. 2.1.3.2

	1.27*
	
	21.20/11.116
	Испытание на предельное содержание примесей: 
- тяжелые металлы
- хлориды

	
	ГФ РБ II, ст. 2.4.8
ГФ РБ II, с.1134, (метод А)
ГФ РК I, ст. 2.4.8
ГФ XI, в.1, с.165
ГФ ХII , ч.1, 
ОФС 42-0059-07
ГФ  РФ, 1.2.2.2.12
ГФ РБ II, ст. 2.4.4
ГФ РК I, ст. 2.4.4
ГФ XI, в.1, с.165
ГФ ХII , ч.1, 
ОФС 42-0059-07
ГФ  РФ, ст.1.2.2.2.9
ФЕАЭС, ст. 2.1.4.8, 
ст. 2.1.4.4

	1.28*
	
	21.20/08.149
	Кислотное число

	
	ГФ РБ II, ст. 2.5.1
ГФ РК I, ст. 2.5.1
ФЕАЭС, ст. 2.1.5.1

	1.29*
	
	21.20/08.149
	Гидроксильное число
	
	ГФ РБ II, ст. 2.5.3
ГФ РК I, ст. 2.5.3
ФЕАЭС, ст. 2.1.5.3

	1.30*
	
	21.20/08.149
	Йодное число

	
	ГФ РБ II, ст. 2.5.4
ГФ РК I, ст. 2.5.4
ФЕАЭС, ст. 2.1.5.4

	1.31*
	
	21.20/08.149
	Число омыления

	
	ГФ РБ II, ст. 2.5.6
ГФ РК I, ст. 2.5.6
ФЕАЭС, ст. 2.1.5.6

	1.32*
	
	21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании

	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.32
ГФ РК I, ст. 2.2.32
ГФ ХI, вып.1,с.176 
ГФ  РФ, ст.1.2.1.10.
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.31

	1.33*
	
	21.20/08.169
	Вода: полумикрометод 
Вода: определение полумикрометодом

	
	ГФ РБ II, ст. 2.5.12
ГФ РК I, ст. 2.5.12
ГФ ХI, вып.1,с.177
ГФ  РФ, ст.1.2.3.2.
ФЕАЭС, ст. 2.1.5.12


	1.34*
	
	21.20/08.052
	Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте
	
	ГФ РБ II, ст. 2.8.1
ГФ РК I, ст. 2.8.1
ГФ ХI, вып.1, с. 24
ФЕАЭС, ст. 2.1.8.1


	1.35*
	
	21.20/08.052
	Содержание аэросила, талька, титана диоксида
	
	ГФ РБ II, с. 1185 
ГФ РК I, с. 547 
ГФ ХI, вып.2,с. 154
ГФ  РФ,ст.1.4.1.15.


	1.36*
	
	21.20/08.052
	Сухой остаток экстрактов

	
	ГФ РБ II, ст. 2.8.16
ГФ РК I, ст. 2.8.16
ФЕАЭС, ст. 2.1.8.15


	1.37*
	
	21.20/08.118
	Содержание этанола

	
	ГФ РБ II, ст.2.9.10 (метод А - пикнометрический метод,  метод В)
ГФ РК I, ст. 2.9.10 ГФ XII, ч.1, с.49
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.8 
(метод дистилляции - методика 1; 
метод газовой хроматографии – методика 3)


	1.38*
	
	21.20/08.168
	Электрофорез
- сопутствующие примеси
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.31
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.30


	1.39*
	
	21.20/29.113
	Удельная электропроводность
Электропроводность
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.38
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.33


	1.40*
	
	21.20/29.113
	Общий органический углерод в воде для фармацевтического применения
	
	ГФ РБ II, ст. 2.2.44
ФЕАЭС, ст. 2.1.2.35

	1.41*
	
	21.20/18.115
	Оптическая микроскопия
- размер частиц лекарственных веществ в мазях (метод микроскопии)
	
	ГФ РБ II, ст.2.9.37,  с.1176
ГФ  РФ, ст.1.4.1.8.
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.13


	1.42*
	
	21.20/17.087
	Загрязнение механическими включениями: невидимые частицы 
- механические включения
	
	ГФ РБ II,ст. 2.9.19
ГФ РК I, ст. 2.9.19
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.10

	1.43*
	
	21.20/29.040
	Извлекаемый  объем лекарственных средств
Испытание на извлекаемый  объем парентеральных лекарственных препаратов
- номинальный объем
	
	ГФ РБ II, ст. 2.9.17
ГФ РК I, ст. 2.9.17
ФЕАЭС, ст. 2.1.9.9

	1.44*
	
	21.20/29.040
	Масса и объем содержимого контейнера, упаковки
Извлекаемый объем для жидких лекарственных форм для приема внутрь. Масса (объем) содержимого упаковки
	
	ГФ РБ, ст. 2.9.28
ГФ РК I, ст.2.9.28
ГФ XII, ч.1, с.17
ГФ XI, вып. 2, с.140
ФЕАЭС, ст.2.1.9.16,
ст. 2.1.9.17

	1.45*
	
	21.20/11.116
	Упаковка, маркировка
	
	СОП-КО-14-102


Примечание:
* – деятельность осуществляется непосредственно в ООС.


	Руководитель органа
по аккредитации 
Республики Беларусь – 
директор государственного 
предприятия «БГЦА»
	

	
	Е.В. Бережных

	
	(подпись)





	
	(инициалы, фамилия)
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 подпись ведущего эксперта по аккредитации
	   02.07.2021
дата принятия решения
(число, месяц, год)
	
            Лист 1 Листов 6



	__________________________
 подпись ведущего эксперта по аккредитации
	   02.07.2021
дата принятия решения
(число, месяц, год)
	
            Лист 5 Листов 5



image1.png




image2.png




