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	Приложение №1 к аттестату аккредитации

	
	№ BY/112 1.1745

	
	от 08 апреля 2014 года                           

	
	На бланке №0008353

	
	На 2 листах
Редакция 02


ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от 09 апреля 2021 года
химико-аналитического отдела

Республиканской клинико-фармакологической лаборатории

республиканского унитарного предприятия

«Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»                                                                                                        
	№, п/п
	Наименование

объекта

испытаний
	Код
	Характеристика

объекта

испытаний
	Обозначение НПА, в т.ч. ТНПА,

устанавливающих требования к

	
	
	
	
	объектам
испытаний
	методам
испытаний

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.1
	Биологическая жидкость (кровь цельная, сыворотка крови, плазма крови, слюна, моча)
	101.01/08.159

101.01/08.162

101.03/08.159

101.03/08.162

101.04/08.159

101.04/08.162

101.05/08.159

101.05/08.162

101.09/08.159

101.09/08.162

101.19/08.159

101.19/08.162
	Количественное содержание лекарственных средств и их метаболитов
	ГФ РБ (2012), Том 1 (II) Раздел 01/2013:РБ0005;
Правила проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза, утв. решением Совета Евразийской Экономической Комиссии № 85 от 03.11.2016 г.
	ГФ РБ, ГФ РБ II
ст. 2.2.29, 
ст. 2.2.43;
Правила проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза, утв. решением Совета Евразийской Экономической Комиссии № 85 от 03.11.2016 г.

	2.1
	Лекарственные средства (твердые и мягкие дозированные лекарственные средства)
	21.10/08.159

21.10/08.162

21.20/08.159

21.20/08.162
	Количественное содержание лекарственных средств в средах растворения
	ГФ РБ (2012), Том 1 (II) Раздел 01/2013:РБ0005;
Правила проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза, утв. решением Совета Евразийской Экономической Комиссии № 85 от 03.11.2016 г

.
	ГФ РБ, ГФ РБ II

ст. 2.2.29, 

ст. 2.2.43;

Правила проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза, утв. решением Совета Евразийской Экономической Комиссии № 85 от 03.11.2016 г.



	3.1
	Лекарственные средства, фармацевтические субстанции, 

лекарственное растительное сырье, вспомогательные вещества
	21.10/08.159

21.10/08.162

21.20/08.159

21.20/08.162

01.28/08.159

01.28/08.162
	Жидкостная хроматография:

подлинность

определение примесей

количественное определение
	ТНПА (фармакопейная статья предприятия (ФСП), нормативный документ НД) на конкретное лекарственное средство и другая документация
	ГФ РБ, ГФ РБ II 
ст. 2.2.29, 
ст. 2.2.43,
ст. 2.2.46, 



Примечание: лабораторная деятельность осуществляется непосредственно в лаборатории.
Руководитель органа 

по аккредитации Республики Беларусь – 

директор государственного 

предприятия «БГЦА» 
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