[image: ]
	[image: ]   
	[bookmark: _Hlk212714126]Проект описания области аккредитации по состоянию на «06» ноября 2025 г.
	BY/112 2.4732



[bookmark: _Hlk212559846] ОПИСАНИЕ ОБЛАСТИ АККРЕДИТАЦИИ
по состоянию на «06» ноября 2025 г.

Иностранного производственного унитарного предприятия «Мед-интерпласт»
наименование юридического лица
испытательной лаборатории отдела контроля качества
наименование структурного подразделения юридического лица (в случае его аккредитации)
№ BY/112 2.4732
уникальный регистрационный номер аккредитованного субъекта в реестре Национальной системе аккредитации Республики Беларусь
	№
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
	Место(а) осуществления деятельности

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.1*
	Лекарственный препарат

	21.20/11.116
	Метод визуального наблюдения:
	Фармакопейная статья производителя на конкретный лекарственный препарат, нормативный документ производителя на конкретный лекарственный препарат, ТНПА и другая документация на продукцию

	
	ул. Инженерная, 18/3, 220075, г. Минск


	
	
	
	-- описание;
	
	СОП-07-2-057
	

	
	
	
	- маркировка, упаковка
	
	СОП-07-2-026
	

	1.2*
	
	21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:
	
	
	

	
	
	
	- -идентификация/
подлинность;
	
	ГФ РБ II 2.2.25 / ФЕАЭС 2.1.2.24
	

	
	
	
	-- растворение; 
	
	ГФ РБ II 2.2.25 / ФЕАЭС 2.1.2.24
ГФ РБ II 2.9.3 / ФЕАЭС 2.1.9.3
	

	
	
	
	- количественное определение;
	
	ГФ РБ II 2.2.25 / ФЕАЭС 2.1.2.24
	

	
	
	
	- однородность дозированных единиц

	
	ГФ РБ II 2.2.25 / ФЕАЭС 2.1.2.24
ГФ РБ II 2.9.40 / ФЕАЭС 2.1.9.14
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.3*
	Лекарственный препарат

	21.20/08.159
	Жидкостная хроматография/ высокоэффективная жидкостная хроматография:
	Фармакопейная статья производителя на конкретный лекарственный препарат, нормативный документ производителя на конкретный лекарственный препарат, ТНПА и другая документация на продукцию
	
	ул. Инженерная, 18/3, 220075, г. Минск

	
	
	
	- идентификация/
подлинность;
	
	ГФ РБ II 2.2.29 / ФЕАЭС 2.1.2.28
	

	
	
	
	- растворение;
	
	ГФ РБ II 2.2.29 / ФЕАЭС 2.1.2.28
ГФ РБ II 2.9.3 / ФЕАЭС 2.1.9.3
	

	
	
	
	- количественное определение;
	
	ГФ РБ II 2.2.29 / ФЕАЭС 2.1.2.28
	

	
	
	
	- сопутствующие примеси;
	
	ГФ РБ II 2.2.29 / ФЕАЭС 2.1.2.28
	

	
	
	
	- однородность дозированных единиц
	
	ГФ РБ II 2.2.29 / ФЕАЭС 2.1.2.28
ГФ РБ II 2.9.40 / ФЕАЭС 2.1.9.14
	

	1.4*
	
	21.20/29.040
	Однородность массы для единицы дозированного лекарственного препарата
	
	ГФ РБ II 2.9.5 / ФЕАЭС 2.1.9.5
	

	1.5*
	
	21.20/29.128
	Распадаемость
	
	ГФ РБ II 2.9.1 / ФЕАЭС 2.1.9.1
	


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

	Таблица 1 Приложения 2 к Правилам аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь, утв. постановлением Государственного комитета по стандартизации Республики Беларусь от 29.08.2025 № 110	                                                                                                                                                                                           

	Стр. 1 из 2




	Таблица 1 Приложения 2 к Правилам аккредитации в Национальной системе аккредитации Республики Беларусь, утв.  постановлением Государственного комитета по стандартизации Республики Беларусь от 29.08.2025 № 110	                                                                                                                                                                                           

	Стр. 2 из 2



image1.png




wm.png
Copmuposaro u3 Peecmpa HCA. Hocum uHpopmayuoHHell xapakmep.https://bsca.by/ru/registry-testlab/get-file?id=3723613.06.2026 04:01:45, Ne 37236.2887602




