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	Приложение № 1 к аттестату аккредитации

№ BY/112 1.0427

от 12 апреля 2004 года
на бланке № 0010475
на 6 листах
Редакция 01



ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ

 от 25 декабря 2020 года

научно-исследовательской части научно-исследовательского института 
экспериментальной и клинической медицины 

Учреждения образования 
"Белорусский государственный медицинский университет"
	№ пунктов
	Наименование объекта

испытаний
	Код


	Характеристика обекта  

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
	Изделия медицинского назначения, медицинское оборудование
Изделия медицинско-го назначения, меди-цинское оборудова-ние
	32.50/06.036
	Острая токсичность
	СанПиН утв. постановлением МЗ РБ от 16.12.2013 № 128; 
ГОСТ 33044–2014; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. -М.: Гриф и К, 2012; 
Инструкция 020-1118, утв. МЗ РБ 23.04.2019.

ТНПА на конкретный вид продукции 
СанПиН, утв. постановлением МЗ РБ от 16.12.2013 № 128; ГОСТ 33044–2014; ГОСТ 32375 –2013; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. -М.: Гриф и К, 2012;

Инструкция 020-1118, утв. МЗ РБ 23.04.2019.

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ТКП 125-2008; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. -М.: Гриф и К, 2012. С. 15-17.

	1.2
	
	32.50/06.036
	Подострая, субхроническая, хроническая токсичность
	
	ТКП 125-2008; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. – М.: Гриф и К, 2012. – С. 17-24.

	1.3
	
	32.50/06.036
	Кумулятивное действие
	
	ТКП 125-2008; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. – М.: Гриф и К, 2012. – С. 17.

	1.4
	
	32.50/06.036
	Аллергенность 
	
	ТКП 125-2008; ГОСТ 32375–2013.


	 2.1
	Фармацевтическая продукция для человека и животных; субстанции и вспомогательные материалы для производства лекарственных средств


	21.20/06.036

21.10/06.036


	Острая токсичность
	ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; 
ГОСТ 33044–2014; ТКП 125-2008; ГОСТ 32296-2013; ГОСТ 32542-2013; ГОСТ 32644-2014; ГОСТ 31891-2012; 
Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. -М.: Гриф и К, 2012.

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ТКП 125-2008;

ГОСТ 33044–2014;

ГОСТ Р 56699–2015;

ГОСТ Р 56700–2015;

ГОСТ Р 56701–2015.

	2.2
	
	21.20/06.036

21.10/06.036


	Подострая, синхроническая, хроническая токсичность 
	ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; 
ГОСТ 33044–2014; ТКП 125-2008; ГОСТ 32637–2014; ГОСТ 32641–2014; ГОСТ 32642–2014; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. -М.: Гриф и К, 2012.

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ТКП 125-2008;
ГОСТ 32637–2014;

ГОСТ 32641–2014;

ГОСТ 32642–2014.

	2.3
	Фармацевтическая продукция для человека и животных; субстанции и вспомогательные материалы для производства лекарственных средств


	21.20/06.036

21.10/06.036


	Кумулятивное действие
	ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; ГОСТ 33044–2014; ТКП 125-2008; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. - М.: Гриф и К, 2012.

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ТКП 125-2008;

Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. – М.: Гриф и К, 2012. – С. 17.

	2.4
	
	21.20/06.036

21.10/06.036
	Аллергенность 
	ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; 
ГОСТ 33044-2014; ТКП 125-2008; ГОСТ 32375–2013;

Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. -М.: Гриф и К, 2012.

ТНПА на конкретный вид продукции 
	ТКП 125-2008;

ГОСТ 32375–2013.

	3.1
	Химические вещества, химические волокна, химическая продукция, не включенная в другие группы


	20.59/06.036
	Острая токсичность
	ЕСТ, утв. Решением 

Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010 года № 299; 
ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; Инструкция 1.1.11-12-35-2004, утв. МЗ РБ 14.12.2004; ГОСТ 32296–2013, ГОСТ 32371–2013, ГОСТ 32542–2013, ГОСТ 32644–2014; ГОСТ 31891-2012.

ТНПА на конкретный вид продукции
	ГОСТ 32296–2013;
ГОСТ 32371–2013;
ГОСТ 32373–2013;
ГОСТ 32436–2013;
ГОСТ 32542–2013;
ГОСТ 32644–2014;
ГОСТ 31891-2012.

	3.2
	Химические вещества, химические волокна, химическая продукция, не включенная в другие группы
	20.59/06.036
	Подострая, субхроническая, хроническая токсичность
	ЕСТ, утв. Решением 

Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010 года № 299; ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; Инструкция 1.1.11-12-35-2004, утв. МЗ РБ 14.12.2004; ГОСТ 32437–2013; ГОСТ 32637–2014; ГОСТ 32642–2014.ТНПА на конкретный вид продукции
	ТКП 125-2008; 

ГОСТ 32383–2013;

ГОСТ 32437–2013;

ГОСТ 32519–2013;

ГОСТ 32637–2014;

ГОСТ 32642–2014.

	3.3
	
	20.59/06.036
	Кумулятивное действие
	ЕСТ, утв. Решением 

Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010 года № 299;  ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; Инструкция 1.1.11-12-35-2004, утв. МЗ РБ 14.12.2004; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. – М.: Гриф и К, 2012. ТНПА на конкретный вид продукции
	ТКП 125-2008; Руководство по проведению доклинических исследований лекарственных средств. Часть первая. – М.: Гриф и К, 2012. – С. 17.

	3.4
	
	20.59/06.036
	Аллергенность 
	ЕСТ, утв. Решением 

Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010 года № 299; 
ГФ РБ II. Частная фармакопейная статья; Инструкция 1.1.11-12-35-2004, утв. МЗ РБ 14.12.2004; ГОСТ 32375–2013.

ТНПА на конкретный вид продукции
	ТКП 125-2008;

ГОСТ 32375–2013.


	4.2*
	Микроорганизмы
	101.17/01.086


	Чувствительность к антисептикам и дезинфектантам
	Инструкция по применению № 226-1200, утв. 07.12.2008 ГГСВ. 
	Инструкция по применению. Рег.№ 11-20-204-2003. утв. 22.12. 2003 ГГСВ

	5.1
	Антисептики и дезинфектанты
	20.59/01.086


	Антимикробная активность 
	Единые санитарно-эпидемиологические требования к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), утв. Решением Комиссии ТС от 28.05.2010 № 299, р.20; СанПиН 21-112-99, утв. ГГСВ 06.01.1999, № 2.
	Инструкция по применению. Рег.№ 11-20-204-2003, утв. ГГСВ 22.12. 2003;

Инструкция по применению № 34-0102, утв.  ГГСВ 11 июля 2002 г.

	5.2
	
	20.59/01.086


	Контаминация микроорганизмами
	
	Инструкция № 4.2.10-22-102-2005 утв. Пост ГГСВ РБ № 283 от 30.12.2005.

	5.3
	
	20.59/01.086


	Контроль качества предстерилизационной очистки с помощью реактива «азопирам»


	СанПиН 21-112-99, утв. Пост ГГСВ РБ № 2 от 06.01.1999; 

Приказ МЗ РБ от 25.11.2002 № 165.
	Инструкция «Дезинфекция, предстерилизационная очистка изделий медицинского назначения», утв. Приказом МЗ РБ № 165 от 25.11.2002 г., приложение 3

	6.1
	Смывы с предметов окружающей среды и медицинского оборудования
	100.15/01.086
	БГКП; 

ОМЧ;

S.aureus;

патогенные энтеробактерии;

условнопатогенные энтеробактерии

	Приказ МЗ РБ № 165 от 25.11.2002, приложение 1, 2, п.5; СанПиН и гигиенический норматив утв. Пост. ГГСВ №107 от 28.10.2013.
	Инструкция 4.2.10-22-1-2006, утв. Пост. ГГСВ РБ № 7 от 28.01.2006 г.



	7.1
	Парфюмерно-косметическая 
продукция
	20.42/01.086


	Антимикробная защита
 (активность)
	СанПиН и гигиенический норматив утв. Пост. ГГСВ РБ № 68 от 12.06.2012; ТНПА и другая документация на продукцию


	ГОСТ 30283-95; 

ГОСТ ISO 11930-2014.

	8.1
	Средства гигиены полости рта
	20.42/01.086


	Антимикробная защита
 (активность)
	СанПиН и гигиенический норматив утв. Пост. ГГСВ РБ № 68 от 12.06.2012 г; ТНПА и другая документация на продукцию
	ГОСТ ISO 11930-2014;

ГОСТ Р 51577-2000 



	9.1
	Полимерные и полимерсодержащие материалы
	20.16/01.086
	Уровень антибактериальной активности 
	Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), утв. Решением Комиссии ТС от 28.05.2010 № 299, р. 6; ТНПА и другая документация на продукцию
	Инструкция 2.1.2.10-12-38-2006, утв. Пост. ГГСВ РБ № 146 от 22 ноября 2006 г.


Руководитель органа

по аккредитации Республики Беларусь – 

заместитель директора Государственного
предприятия «БГЦА»                                                                           В.А.Шарамков
	_________________________ 

подпись ведущего эксперта по аккредитации
	03.11.2023
дата ТКА
	Лист 1 Листов 6


	
	

	_________________________ 

подпись ведущего эксперта по аккредитации
	18.12.2020

дата ТКА
	Лист 1 Листов 6
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