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	Приложение №1

	
	к аттестату аккредитации 

	
	№ BY/112 2.5300

	
	от 02.07.2021 

	
	на бланке № 0008750
на 5 листах

	
	Редакция 02


	ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от 01 июля 2022 года
лаборатории контроля качества лекарственных средств 

Иностранного производственно-торгового 
унитарного предприятия «Реб-Фарма»

	

	№ 

пункта
	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. М. Горького, 38, 223216, г.п. Смиловичи, Червенский район, Минская область

	1.1* 
	Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические. 

Лекарственные средства.

Вспомогательные вещества.

	21.20/11.116
	Описание, упаковка, маркировка
	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»

ФЕАЭС

	СОП-3-021-32

ФЕАЭС 2.1.3.2

ФЕАЭС 2.3.6.0 

ГФ РБ II 2.3.4 

ГФ РБ II 5.11

ГФ РБ (2034), (1163), (0672), (0016), (0671), (0520), (1807), (0523), (0676), (1165), (0478), (0652)

	1.2* 
	
	21.20/11.116

21.10/11.116
	Прозрачность и степень опалесценции жидкостей
	
	ФЕАЭС 2.1.2.1, визуальный метод

	
	
	
	Определение прозрачности и степени мутности жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.1, визуальный метод

	1.3* 
	
	21.20/11.116

21.10/11.116


	Окраска и интенсивность окраски жидкостей
	
	ФЕАЭС 2.1.2.2

	
	
	
	Определение степени окрашивания жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.2 

	1.4* 
	
	21.10/08.169

21.20/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ФЕАЭС 2.1.2.3

ГФ РБ II 2.2.3

	1.5* 
	
	21.10/08.074

21.20/08.07
	Абсорбционная спектрофотометрия

в инфракрасной области 
- подлинность 

- количественн
ое определение
	
	ФЕАЭС 2.1.2.23

ГФ РБ II 2.2.24

	1.6* 
	Продукты 

фармацевтические основные.
Препараты фармацевтические. 

Лекарственные средства.

Вспомогательные вещества.
Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические. 

Лекарственные средства.

Вспомогательные вещества.

	21.10/08.169

21.20/08.169
	Вода: определение полумикрометодом
Вода: полумикрометод

	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»

ФЕАЭС
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»

ФЕАЭС

	ФЕАЭС 2.1.5.12

ГФ РБ II 2.5.12

	
	
	
	
	
	


	1.7* 
	
	21.20/29.119

21.10/29.119


	Относительная плотность
	
	ФЕАЭС 2.1.2.5., определение при помощи денсиметра с осциллирующим датчиком 

ГФ РБ II 2.2.5, определение при помощи плотномера с осциллирующим датчиком


	1.8* 
	
	21.10/29.113
	Электропроводность
	
	ФЕАЭС 2.1.2.33
ГФ РБ II 2.2.38


	1.9* 
	
	21.10/08.052

21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании

	
	ФЕАЭС 2.1.2.31
ГФ РБ II 2.2.32

	1.10* 
	
	21.20/29.040
	Испытание на извлекаемый объем парентеральных лекарственных препаратов 

Извлекаемый объем для жидких лекарственных форм для приема внутрь
Масса(объем) содержимого упаковки

Определение извлекаемого объема парентеральных лекарственных средств

	
	ФЕАЭС 2.1.9.9


	1.11* 
	
	
	
	
	ФЕАЭС 2.1.9.16

	1.12* 
	
	
	
	
	ФЕАЭС 2.1.9.17



	
	
	
	
	
	ГФ РБ II 2.9.17



	1.13* 
	
	21.10/29.145

21.20/29.145

	Осмоляльность 
	
	ФЕАЭС 2.1.2.32
ГФ РБ II 2.2.35

	1.14* 
	
	21.10/11.116
	Качественные реакции
	
	ФЕАЭС 2.1.3.1

	
	
	21.20/11.116


	Реакция подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы

	
	ГФ РБ 2.3.1

	1.13*
	
	21.10/29.040

21.20/29.040
	Однородность дозированных единиц: 

- однородность дозирования 

- однородность высвобождаемой дозы
	
	ФЕАЭС 2.1.9.14

ГФ РБ II 2.9.6

ГФ РБ II 2.9.40

ГФ РБ II 2.9.40

ГФ РБ (1163), (0672), (0016), (0671), (0520), (1807), (0676), (1165), (0478), (0652
)

	1.14*
	
	21.10/29.040

21.20/29.040
	Однородность массы: 

- средняя масса

-однородность массы единицы дозированного лекарственного препарата
	
	ФЕАЭС 2.1.9.5

ФЕАЭС 2.1.9.12

ГФ РБ II 2.9.5 

ГФ РБ II 2.9.27

ФЕАЭС 2.1.9.5

ФЕАЭС 2.1.9.12

ГФ РБ II 2.9.5 

ГФ РБ II 2.9.27

ГФ РБ (1163), (0672), (0016), (0671), (0520), (1807), (0676), (1165), (0478), (0652)


	1.15*
	
	21.20/29.128

21.10/29.128
	Распадаемость таблеток и капсул 
	
	ФЕАЭС 2.1.9.1

ГФ РБ II 2.9.1
ГФ РБ (0016), (0478)


	1.16*
	
	21.10/26.045

21.20/26.045
	Испытание на растворение для твердых дозированных лекарственных форм
	
	ФЕАЭС 2.1.9.3,

прибор 1, прибор 2

ФЕАЭС 2.3.9.1 

	
	
	
	Тест «Растворение» для твердых дозированных форм
	
	ГФ РБ II 2.9.3, 

прибор 1, прибор 2

ГФ РБ  (0672), (0016), (1807), (0478)


	1.17*
	
	21.10/08.159

21.20/08.159

21.10/08.160

21.20/08.16
	Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ФЕАЭС 2.1.2.28

ФЕАЭС 2.1.2.36

	
	
	
	Жидкостная хроматография

- подлинность 

- определение примесей 

- количественное определение

	
	ГФ РБ II 2.2.29

ГФ РБ II 2.2.46

	1.18*
	Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические. 

Лекарственные средства.

Вспомогательные вещества.

	21.10/08.158

21.20/08.158


	Газовая хроматография

- подлинность 

- определение примесей 

- количественное 

определение

- посторонние жирные кислоты в маслах методом газовой хроматографии

- идентификация и контроль остаточных растворителей

- остаточные количества этиленоксида и диоксана

- этиленгликоль и диэтиленгликоль в этоксилированных субстанциях

	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»

ФЕАЭС

	ФЕАЭС 2.1.2.27

ФЕАЭС 2.1.2.36

ФЕАЭС 2.1.4.19

ФЕАЭС 2.3.2.0

ГФ РБ II 2.2.28

ГФ РБ II 2.2.46 

ГФ РБ II 2.4.24

ГФ РБ II 2.4.22 метод С

ГФ РБ II 2.4.25

ГФ РБ II 2.4.30

ГФ РБ II 5.4 

ГФ РБ II 2.9.11

	1.19*
	
	21.10/08.161

21.20/08.161


	Тонкослойная 

хроматография
- подлинность

- определение примесей

- количественное 

определение

	
	ФЕАЭС 2.1.2.26
ФЕАЭС 2.1.2.36

ГФ РБ II 2.2.27
ГФ РБ II 2.2.46

	1.20*
	
	21.10/08.156

21.20/08.156


	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях
- подлинность 

- определение примесей 

- количественное 

определение 

- определение оптической плотности

	
	ФЕАЭС 2.1.2.24
ГФ РБ II 2.2.25

	1.21*
	
	21.10/08.169

21.20/08.169
	Определение приблизительного значения рН
	
	ФЕАЭС 2.1.2.4


	
	
	
	Зависимость между реакцией раствора, приблизительным значением рН и цветом индикатора


	
	ГФ РБ II 2.2.4



	1.22*
	Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические. 

Лекарственные средства.

Вспомогательные вещества.

	21.10/08.149

21.10/08.169

21.10/11.116

21.20/08.149

21.20/08.169

21.20/11.116


	Методы объемного анализа: 
- потенциометрическое титрование;

- перекисное число;

- титриметрические методы анализа (кислотность или щелочность, подлинность, количественное определение)

- тяжелые металлы

Методы объемного анализа: 
- потенциометрическое титрование;

- перекисное число;

- реактивы, титрованные растворы для объемного анализа;

- титрование в неводных растворителях

- титриметрические методы анализа (кислотность или щелочность, подлинность, количественное определение)

- тяжелые металлы
	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»

ФЕАЭС

	ФЕАЭС 2.1.2.19

ФЕАЭС 2.1.5.5
ФЕАЭС 2.2.2.2

ФЕАЭС 2.1.5.11

ФЕАЭС 2.1.4.7

ФЕАЭС 2.1.4.8, 

метод А, метод Б,

метод В, метод Г, 

метод Д, метод Е,

метод З
ГФ РБ II 2.2.20

ГФ РБ II 2.5.5
ГФ РБ II 2.5.11

ГФ РБ II 2.4.7

ГФ РБ II 4.2.2 

ГФ РБ II 2.2.90
ГФ РБ II 2.5.50
ГФ РБ II 2.4.8, 

метод А, метод B,

метод C, метод D,

метод E, метод F,

метод H
ГФ РБ II раздел

«Общие статьи» 
стр. 1053

ГФ РБ II раздел 

«Дозированные 

лекарственные

формы» стр. 1139



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 – 
директор государственного 

предприятия «БГЦА»






               Е.В. Бережных
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