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ДОПОЛНЕНИЕ №1 от 23.04.2021

К ОБЛАСТИ 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

	1.5
	Изделия 

медицинского 

назначения, 

медицинское оборудование


	32.50/01.086


	Стерильность

	Инструкция 4.2.10-22-1-2006, утв. пост. МЗ РБ 28.01.2006 №7; ТНПА на изделие медицинского назначения
	Инструкция 4.2.10-22-1-2006, утв. пост. МЗ РБ 28.01.2006 №7;

ГФ РБ II ст. 2.6.1; 

ГФ РБ II ст. 5.1;  
ГФ РБ II ст. 5.1.9

	1.6
	
	32.50/01.086


	Микробиологическая 
чистота:
	
	Инструкция 4.2.10-22-1-2006, утв. пост. МЗ РБ 28.01.2006 №7;
ГФ РБ II ст. 2.6.12;
ГФ РБ II ст. 2.6.13.  

	
	
	
	-общее количество аэробов;
	
	

	
	
	
	-общее количество 

грибов;
	
	

	
	
	
	-бактерии семейства Enterobacteriaceae;
	
	

	
	
	
	-E. сoli;
	
	

	
	
	
	-Salmonella;
	
	

	
	
	
	-P. аeruginosa;
	
	

	
	
	
	-S. aureus
	
	

	
	
	
	C. аlbicans
	
	

	2.4
	Фармацевтическая продукция для человека и животных; субстанции и вспомогательные материалы для производства лекарственных средств


	21.20/01.086

21.10/01.086
	Стерильность


	ГФ РБ II, том 2 
«Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»,
нормативный документ производите-ля на конкретное лекарственное средство,
ТНПА и другая документация на продукцию
	ГФ РБ II ст. 2.6.1 

ГФ РБ II ст. 5.1  
ГФ РБ II ст. 5.1.9 


	2.5
	Фармацевтическая продукция для человека и животных; субстанции и вспомогательные материалы для производства лекарственных средств


	21.20/01.086

21.10/01.086
	Микробиологическая чистота:
	
	ГФ РБ II ст. 2.6.12;
ГФ РБ II ст.  2.6.13; 

ГФ РБ II ст. 5.1.4; 

ГФ РБ II ст. 2.6.31;
ГФ РБ II ст. 5.1.8.



	
	
	
	-общее количество аэробов;
	
	

	
	
	
	-общее количество 

грибов;
	
	

	
	
	
	-бактерии семейства Enterobacteriaceae;
	
	

	
	
	
	-E. сoli;
	
	

	
	
	
	-Salmonella;
	
	

	
	
	
	-P. аeruginosa;
	
	

	
	
	
	-S. aureus;
	
	

	
	
	
	-C. аlbicans.
	
	

	7.2
	Парфюмерно-косметическая продукция.


	20.42/01.086

	Стерильность
	СанПиН и гигиенический норматив утв. Пост. ГГСВ РБ № 68 от 12.06.2012 г;

ТНПА и другая документация на продукцию


	ГФ РБ II ст. 2.6.1; 

ГФ РБ II ст. 5.1;  
ГФ РБ II ст. 5.1.9; 

ГОСТ 33918-2016




Примечание:

лабораторная деятельность осуществляется непосредственно в лаборатории.
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