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Приложение № 1 к аттестату аккредитации

№ BY/112 2.3245
от «26» декабря 2007 года

на бланке № 

на 9 листах  

Редакция 01
	ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ 
от 26 декабря 2020 года

химико-аналитической лаборатории 

Белорусско-голландского совместного предприятия 

общества с ограниченной ответственностью 

"ФАРМЛЭНД"


	№ пункта
	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
	Лекарственные средства: жидкие лекарственные формы – растворы для парентерального, внутривенного и внутримышечного введения и наружного применения

Лекарственные средства: жидкие лекарственные формы – растворы для парентерального, внутривенного и внутримышечного введения и наружного применения
	21.20/12.042
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы
	Фармакопейная статья на конкретный объект испытаний

Фармакопейная статья на конкретный объект испытаний
	ГФ РБ II том 1 2.3.1

	1.2
	
	21.20/11.116
	Прозрачность и степень мутности жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.1

	1.3
	
	21.20/11.116
	Степень окрашивания жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.2

	1.4
	
	21.20/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.3

	1.5
	
	21.20/08.133
	Показатель преломления (индекс рефракции):

-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.6

	1.6
	
	21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-количественное определение;

-испытания на чистоту;

-гемолитически действующие вещества;

-подлинность
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.25

	1.7
	
	21.20/08.035
	Атомно-эмиссионная спектрометрия:

-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.22

	1.8
	
	21.20/08.161
	Тонкослойная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.27

	1.9
	
	21.20/08.159
	Жидкостная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси;

-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.29

	1.10
	
	21.20/08.169
	Оптическое вращение:

-подлинность;

-количественное определение;

-угол оптического вращение;

-удельное оптическое вращение
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.7

	1.11
	
	21.20/08.149
	Кислотно-основное титрование:

-количественное 
определение


	
	ФСП РБ 0788, 0800

	1.12
	
	21.20/08.169
	Удельная 
электропроводность


	
	ГФ РБ II том 2 с. 306

	1.13
	
	21.20/12.042
	Испытание на предельное содержание примесей.
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.44, 2.4.8

ГФ РБ II том 2 с. 306

	1.14
	
	21.20/08.149
	Кислотность или 
щелочность


	
	ГФ РБ II том 2 с. 308

	1.15
	
	21.20/08.149
	Восстанавливающие 
вещества


	
	ГФ РБ II том 2 с. 308

	1.16
	
	21.20/08.149
	Остаток после 
выпаривания


	
	ГФ РБ II том 2 с. 309

	1.17
	
	21.20/08.149
	Комплексонометрическое титрование:

-количественное 
определение


	
	ГФ РБ II том 1 2.5.11

	1.18
	
	21.20/08.149
	Осадительное титрование:

-количественное
 определение


	
	ФСП РБ 0599,0805, 0788, 0511, 0309, 0679, 0470, 0887, 0574, 0677, 1173, 0680,

	1.19
	
	21.20/01.086
	Стерильность


	
	ГФ РБ II том 1 2.6.1

	2.1
	Изделия медицинского назначения: концентраты для гемодиализа, протезы биологические, системы для плазмафереза и тромбоцитофереза, энтеральное питание
	21.20/08.035
	Атомно-эмиссионная спектрометрия:

-количественное определение;
-подлинность
	ТНПА на конкретный объект испытаний
	ГФ РБ II том 1 2.2.22

	2.2
	
	21.20/08.149
	Комплексонометрическое титрование:

-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 1 2.5.11

	2.3
	
	21.20/08.149
	Кислотно-основное титрование:

-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 2 с.1044

	2.4
	
	21.20/08.133
	Показатель преломления (индекс рефракции):

-подлинность

-количественное определение;
-показатель преломления
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.6

	2.5
	
	21.20/08.149
	Окислительно-восстановительное титрование:

-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 2 с.390

	2.6
	
	21.20/01.086
	Микробиологическая чистота


	
	ГФ РБ II том 1 5.1.4, 2.6.12, 2.6.13

	2.7
	
	21.20/01.086
	Стерильность
	
	ГФ РБ II том 1 2.6.1

	3.1
	Лекарственные средства: сиропы для приема внутрь, жидкости для ингаляций, суспензии для внутреннего применения, спреи для внутреннего применения, растворы для наружного применения
	21.20/12.042
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы
	Фармакопейная статья на конкретный объект испытаний.
	ГФ РБ II том 1 2.3.1, ФСП РБ 1786

	3.2
	
	21.20/11.116
	Степень окрашивания жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.2

	3.3
	
	21.20/11.116
	Прозрачность и степень мутности жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.1

	3.4
	
	21.20/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.3

	3.5
	
	21.20/08.133
	Показатель преломления (индекс рефракции):

-подлинность

-количественное определение

-показатель преломления
	
	ГФ РБ II том 12.2.6

	3.6
	
	21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-количественное определение

-подлинность

	
	ГФ РБ II том 1 2.2.25

	3.7
	Лекарственные средства: сиропы для приема внутрь, жидкости для ингаляций, суспензии для внутреннего применения, спреи для внутреннего применения, растворы для наружного применения
	21.20/08.161
	Тонкослойная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси


	Фармакопейная статья на конкретный объект испытаний.
	ГФ РБ II том 1 2.2.27

	3.8
	
	21.20/08.159
	Жидкостная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси;

-количественное определение


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.29

	3.9
	
	21.20/01.086
	Микробиологическая 
чистота


	
	ГФ РБ II том 1 5.1.4, 2.6.12, 2.6.13

	3.10
	
	21.20/08.149
	Комплексонометрическое титрование:

-количественное определение


	
	ГФ РБ II том 1 2.5.11

	4.1
	Лекарственные средства: твердые лекарственные формы – таблетки, капсулы, порошки для приготовления растворов для приема внутрь, лиофилизированные порошки
Лекарственные средства: твердые лекарственные формы – таблетки, капсулы, порошки для приготовления растворов для приема внутрь, лиофилизированные 
порошки
	21.20/12.042
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы
	Фармакопейная статья на конкретный объект испытаний
Фармакопейная статья на конкретный объект испытаний
	ГФ РБ II том 1 2.3.1

	4.2
	
	21.20/29.170
	Однородность массы для единиц дозированного лекарственного вещества
	
	ГФ РБ II том 1 2.9.5

	4.3
	
	21.20/29.128
	Распадаемость таблеток и капсул
	
	ГФ РБ II том 1 2.9.1

	4.4
	
	21.20/29.121
	Прочность на истирание таблеток без оболочки
	
	ГФ РБ II том 1 2.9.7

	4.5
	
	21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-количественное определение;

-определение растворения;

-однородность дозированных единиц;

-подлинность
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.25

	4.6
	
	21.20/08.161
	Тонкослойная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси.
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.27


	4.7
	
	21.20/08.159
	Жидкостная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси;

-количественное определение;

-однородность дозированных единиц;

-растворение


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.29

	4.8
	
	21.20/11.116
	Прозрачность и степень мутности


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.1

	4.9
	
	21.20/11.116
	Степень окрашивания жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.2

	4.10
	
	21.20/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.3

	4.11
	
	21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.32

	4.12
	
	21.20/01.086
	Микробиологическая
 чистота
	
	ГФ РБ II том 1 5.1.4, 2.6.12, 2.6.13

	4.13
	
	21.20/01.086
	Стерильность


	
	ГФ РБ II том 1 2.6.1

	4.14
	
	21.20/29.170
	Растворимость


	
	ФСП РБ 1903

	4.15
	
	21.20/29.170
	Растворение


	
	ГФ РБ II том 1 2.9.3

	5.1
	Биологически активные добавки
	21.20/29.170
	Однородность массы для единиц дозированного лекарственного вещества


	ТНПА на конкретный объект испытаний.
	ГФ РБ II том 1 2.9.5

	5.2
	
	21.20/08.052
	Потеря в массе при 
высушивании


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.32

	5.3
	
	21.20/29.128
	Распадаемость


	
	ГФ РБ II том 1 2.9.1

	5.4
	
	21.20/08.149
	Перекисное число


	
	СТБ ГОСТ Р 51487

	5.5
	
	21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-содержание флавоноидов

-содержание процианидоловых олигомеров

	
	ГФ РБ II том 1 2.2.25

	5.6
	
	21.20/12.042
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные групп

	
	ГФ РБ II том 1 2.3.1

	5.7
	Биологически 
активные 
добавки
Биологически 

активные добавки
	21.20/08.159
	Жидкостная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси;

-количественное определение
	ТНПА на конкретный объект испытаний
ТНПА на конкрет-ный объект испы-таний

	ГФ РБ II том 1 2.2.29

	5.8
	
	21.20/08.161
	Тонкослойная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.27

	5.9
	
	21.20/01.086
	Микробиологическая чистота
	
	ГФ РБ II том 1 5.1.4, 2.6.12, 2.6.13

	5.10
	
	21.20/08.169
	Оптическое вращение:

-количественное определение;

-угол оптического вращения;

-удельное оптическое вращение
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.7

	5.11
	
	21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.32

	5.12
	
	21.20/08.149
	Кислотно-основное титрование:

-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 2 с.1044

	6.1
	Лекарственные средства из
 плазмы крови
	21.20/11.116
	Прозрачность и степень мутности
	Фармакопейная 
статья на конкретный объект испытаний
	ГФ РБ II том 1 2.2.1

	6.2
	
	21.20/11.116
	Степень окрашивания жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.2

	6.3
	
	21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-количественное определение;

-подлинность
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.25

	6.4
	
	21.20/08.161
	Тонкослойная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.27

	6.5
	
	21.20/08.159
	Жидкостная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси;

-количественное определение.
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.29

	6.6
	
	21.20/08.035
	Атомно-эмиссионная спектрометрия:

-количественное определение;

-подлинность
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.22

	6.7
	
	21.20/01.086
	Стерильность
	
	ГФ РБ II том 1 2.6.1

	7.1
	Фармацевти
ческие 
субстанции
Фармацевти
ческие
 субстанции
Фармацевти
ческие 
субстанции
Фармацевти
ческие 
субстанции

	21.10/12.042
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы
	Нормативный 
документ на конкретный объект испытаний
Нормативный 

документ на кон-кретный объект испытаний
Нормативный документ на конкретный объект испытаний
Нормативный до-кумент на кон-кретный объект испытаний

	ГФ РБ II том 1 2.3.1, НД РБ 1797С, 1784С, 0090С, 1665С, 0026С, 0996С, 1317С, 1899С, 1038С, 1130С, 1688С, 0340С, 1561С, 0881С, 1342С, 1724С, 1035С, 1222С, 0012С, 1612С, 1920С, 1280С, 0822С, 0396С, 0852С, 1627, 0457С, 0237С, 0921С, 1169С, 0937С

ГФ РБ II том 2 с. 419, 518, 558, 566, 572, 572, 606, 725, 821, 884, 1085.

	7.2
	
	21.10/11.116
	Зависимость между цветом раствора, приблизительным значением рН и цветом индикатора
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.4

	7.3
	
	21.10/08.149
	Перекисное (пероксидное) число
	
	ГФ РБ II том 1 2.5.5

	7.4
	
	21.10/08.149
	Кислотное число.
	
	ГФ РБ II том 1 2.5.1

	7.5
	
	21.10/08.149
	Окисляющие вещества.
	
	ГФ РБ II том 1 2.5.30

	7.6
	
	21.20/11.116
	Прозрачность и степень мутности жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.1

	7.7
	
	21.10/11.116
	Степень окрашивания жидкостей
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.2

	7.8
	
	21.10/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.3

	7.9
	
	21.10/08.133
	Показатель преломлениия (индекс рефракции):

-подлинность;

-количественное определение.


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.6

	7.10
	
	21.10/08.169
	Оптическое вращение:

-подлинность;

-количественное определение;

-угол оптического вращения;

-удельное оптическое вращение.


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.7

	7.11
	
	21.10/08.052
	Нелетучий остаток после выпаривания, растворимые вещества.
	
	ГФ РБ II том 2 с.563

НД РБ 1218С, 1043С, 1113С, 0921С, 

	7.12
	
	21.10/08.161
	Тонкослойная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси.
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.27

	7.13
	
	21.10/08.159
	Жидкостная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси;

-количественное определение;

-растворение.
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.29

	7.14
	
	21.10/08.156
	Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-количественное определение;

-подлинность;

-примеси;

-цветность.
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.25

	7.15
	
	21.10/08.052
	Потеря в массе при высушивании

	
	ГФ РБ II том 1 2.2.32

	7.16
	
	21.10/12.042
	Испытания на предельное содержание примесей
	
	ГФ РБ II том 1 2.4.1;

ГФ РБ II том 1 2.4.3;

ГФ РБ II том 1 2.4.4;

ГФ РБ II том 1 2.4.7;

ГФ РБ II том 1 2.4.8, метод А;

ГФ РБ II том 1 2.4.9;

ГФ РБ II том 1 2.4.11; 

ГФ РБ II том 1 2.4.13;

НД РБ 1488С, 0996С, 1899С, 1612С

	7.17
	
	21.10/29.128
	Растворимость


	
	ГФ РБ II том 1 1.4

	7.18
	
	21.10/08.149
	Кислотно-основное титрование:

-количественное определение;

-кислотность;

-щелочность.
	
	1797С, 0090С, 1488С, 0996С, 0996С, 1013С, 1653С, 0598С, 1038С, 0751С, 0842С, 1039С, 1507С, 0907С, 0853С, 0391С, 0045С, 1218С, 1043С, 0727С, 1954С, 1280С, 0396С, 1548С, 1662С, 1943С, 1182С, 1096С, 0457С, 0934С

	7.19
	
	21.10/08.169
	Электропроводность.


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.38

	7.20
	
	21.10/08.035
	Атомно-эмиссионная спектрометрия:

-примеси


	
	ГФ РБ II том 1 2.2.22

	7.21
	
	21.10/08.149
	Осадительное титрование:

-натрия хлорид и натрия сульфат.


	
	0598С, 0907С, 1653С, 

	7.22
	
	21.10/08.149
	Окислительно-восстановительное титрование:

-количественное определение;

-восстанавливающие сахара;

-восстанавливающие вещества.
	
	1222С, 1496С, 1043С, ГФ РБ II том 2 с.723, ГФ РБ II том 2 с.905, 0822С, 

	7.23
	
	21.10/08.149
	Комплексонометрическое титрование:

-количественное определение;

-подлинность;

-испытание на чистоту.
	
	ГФ РБ II том 1 2.5.11

	7.24
	
	21.10/29.142
	Насыпная плотность
	
	ГФ РБ II том 1 2.9.34 метод 1

	7.25
	
	21.10/08.149
	Титрование в неводных растворителях
	
	ГФ РБ II том 1 2.5.50

	7.26
	
	21.10/01.086
	Микробиологическая
 чистота
	
	ГФ РБ II том 1 5.1.4, 2.6.12, 2.6.13

	7.27
	
	21.10/12.042
	Тяжелые металлы
	
	ГФ РБ II том 1 2.4. 8

	7.28
	
	21.10/29.061
	Размер частиц
	
	ГФ РБ II том 1 2.9.38

	8.1
	Гранулы, 
готовые для прессования

	21.10/08.159
	Жидкостная
 хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси;

-количественное определение;

-растворение
	Нормативный документ на конкретный объект испытаний

	ГФ РБ II том 1 2.2.29

	8.2
	
	21.10/08.161
	Тонкослойная хроматография:

-подлинность;

-сопутствующие примеси
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.27

	8.3
	
	21.10/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:

-подлинность;
-количественное определение
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.25

	8.4
	
	21.10/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II том 1 2.2.32

	8.5
	
	21.10/29.142
	Насыпная плотность
	
	ГФ РБ II том 1 2.9.34

	8.6
	
	21.10/29.061
	Размер частиц
	
	ГФ РБ II том 1 2.9.38

	8.7
	
	21.10/01.086
	Микробиологическая 
чистота

	
	ГФ РБ II том 1 5.1.4, 2.6.12, 2.6.13

	9.1
	Косметическая продукция.
	20.42/08.169
	Потенциометрическое определение рН


	ТНПА на конкретный объект испытаний
	ГФ РБ II том 1 2.2.3

	9.2
	
	20.42/01.086
	Микробиологическая 
чистота


	
	ГФ РБ II том 1 5.1.4, 2.6.12, 2.6.13

	9.3
	
	20.42/01.086
	Стерильность


	
	ГФ РБ II том 1 2.6.1
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