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Приложение № 1 
к аттестату аккредитации

№ BY/112 2.3930
от 07.12.2009 г.
на бланке № 


на 9 листах
редакция 05
ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от 22 ноября 2024 года
отдела контроля качества, г. Лида
Республиканского унитарного производственного предприятия 
«Белмедпрепараты»
	№ 
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 

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	ул. Качана, 19, 19/8, 27 г. Лида, Гродненская область

	1.2*
	Препараты фармацевтические

Лекарственные средства
	21.20/11.116
	Описание (свойства):

- растворимость
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство.
Нормативный документ по качеству
	ГФ РБ II 1.4, 5.11

	1.3*
	
	21.20/11.116
	Прозрачность и степени мутности жидкостей.
Прозрачность и степень опалесценции жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.1 (визуальный метод)
ФЕАЭС 2.1.2.1 (визуальный метод)

	1.4*
	
	21.20/11.116
	Степень окрашивания жидкостей.
Окраска и интенсивность окраски жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.2 
ФЕАЭС 2.1.2.2

	1.5*
	
	21.20/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II 2.2.3
ФЕАЭС 2.1.2.3

	1.6*
	
	21.20/08.031
	Относительная плотность
	
	ГФ РБ II 2.2.5
ФЕАЭС 2.1.2.5

	1.7*
	
	21.20/08.133
	Подлинность / 

идентификация
1.7.1 Показатель преломления (индекс рефракции)
	
	ГФ РБ II 2.2.6
ФЕАЭС 2.1.2.6

	
	
	21.20/08.169
	1.7.2 Оптическое вращение
	
	ГФ РБ II 2.2.7
ФЕАЭС 2.1.2.7



	
	Препараты фармацевтические

Лекарственные средства
	21.20/08.043
	1.7.3 Метод капиллярной вискозиметрии
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство.
Нормативный документ по качеству
	ГФ РБ II 2.2.9
ФЕАЭС 2.1.2.9

	
	
	21.20/29.145
	1.7.4 Температура плавления – капиллярный метод
	
	ГФ РБ II 2.2.14
ФЕАЭС 2.1.2.14

	
	
	21.20/08.074
	1.7.5 Адсорбционная спектрофотомерия в инфракрасной области
	
	ГФ РБ II 2.2.24
ФЕАЭС 2.1.2.23

	
	
	21.20/08.156
	1.7.6 Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимых областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25
ФЕАЭС 2.1.2.24

	
	
	21.20/08.161
	1.7.7 Тонкослойная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.27, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.26

	
	
	21.20/08.158
	1.7.8 Газовая хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.28, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.27

	
	
	21.20/08.159
	1.7.9 Жидкостная хроматография.

Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.29, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.28

	
	
	21.20/11.116
	1.7.10 Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы.

Идентификация:

- качественные реакции
	
	ГФ РБ II 2.3.1

ФЕАЭС 2.1.3.1

	1.8*
	
	21.20/08.133
	Количественное определение 

1.8.1 Показатель преломления (индекс рефракции)
	
	ГФ РБ II 2.2.6
ФЕАЭС 2.1.2.6

	
	
	21.20/08.169
	1.8.2 Оптическое вращение
	
	ГФ РБ II 2.2.7
ФЕАЭС 2.1.2.7

	
	
	21.20/08.169
	1.8.3 Потенциометрическое титрование
	
	ГФ РБ II 2.2.20
ФЕАЭС 2.1.2.19

	
	
	21.20/08.156
	1.8.4 Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимых областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25
ФЕАЭС 2.1.2.24

	
	
	21.20/08.158
	1.8.5 Газовая хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.28, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.27


	1.8*
	Препараты фармацевтические

Лекарственные средства
	21.20/08.159
	1.8.6 Жидкостная хроматография.

Высокоэффективная жидкостная хроматография
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство.
Нормативный документ по качеству
	ГФ РБ II 2.2.29, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.28

	
	
	21.20/08.149
	1.8.7 Комплексометрическое титрование.

Титрование в неводных растворителях.

Титриметрические методы анализа
	
	ГФ РБ II 2.5.11

ФЕАЭС 2.1.5.11

ГФ РБ II #2.5.50

ГФ РБ II #2.2.90
ФСП РБ 0386-18
ФСП РБ 0760-16

ФСП РБ 1405-20
ФСП РБ 1478-16

ФСП РБ 1795-18

ФСП РБ 1905-19

	1.9*
	
	21.20/08.169
	Содержание растворённого вещества в растворе

1.9.1 Оптическое вращение
	
	ГФ РБ II 2.2.7
ФЕАЭС 2.1.2.7

	1.10*
	
	21.20/08.043
	Вязкость:

- метод капиллярной вискозиметрии
	
	ГФ РБ II 2.2.9
ФЕАЭС 2.1.2.9

	1.11*
	
	21.20/29.145
	Температура плавления – капиллярный метод
	
	ГФ РБ II 2.2.14
ФЕАЭС 2.1.2.14

	1.12*
	
	21.20/08.156
	Содержание примесей

1.12.1 Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимых областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25
ФЕАЭС 2.1.2.24

	
	
	21.20/08.161
	1.12.2 Тонкослойная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.27, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.26

	
	
	21.20/08.159
	1.12.3 Жидкостная хроматография.

Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.29, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.28

	1.13*
	
	21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II 2.2.32 (методы a, b, c, d)
ФЕАЭС 2.1.2.31 

(способы 1, 2 за исключением метода «в высоком вакууме»)

	1.14*
	
	21.20/08.169
	Электропроводность
	
	ГФ РБ II 2.2.38
ФЕАЭС 2.1.2.33


	1.16*
	Препараты фармацевтические

Лекарственные средства
	21.20/08.082
	Предельное содержание примесей
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство.
Нормативный документ по качеству
	ГФ РБ II 2.4
ФЕАЭС 2.1.4

	1.18*
	
	21.20/08.169
	Вода: полумикрометод #(метод К. Фишера)#.

Вода: определение полумикрометодом 
	
	ГФ РБ II 2.5.12
ФЕАЭС 2.1.5.12

	1.19*
	
	21.20/08.052
	Однородность массы для единицы дозированного лекарственного средства.

Однородность массы единицы дозированного лекарственного препарата
	
	ГФ РБ II 2.9.5
ФЕАЭС 2.1.9.5

	1.20*
	
	21.20/11.116
	Загрязнения механическими включениями: видимые частицы
	
	ГФ РБ II 2.9.20

	1.21*
	
	21.20/08.052
	Масса (объём) содержимого упаковки
	
	ГФ РФ, ОФС.1.4.2.007

ФЕАЭС 2.1.9.17

	1.22*
	
	21.20/08.156
	Однородность содержания действующего вещества в единице дозированного лекарственного средства.

Однородность дозированных единиц

1.22.1 Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимых областях 
	
	ГФ РБ II 2.9.6 
ГФ РБ II 2.9.40

ФЕАЭС 2.1.9.14

ГФ РБ II 2.2.25
ФЕАЭС 2.1.2.24

	
	
	21.20/08.159
	1.22.2 Жидкостная хроматография.

Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.29, 2.2.46

ФЕАЭС 2.1.2.28

	
	
	21.20/08.149
	1.22.3 Потенциометрическое титрование.

Комплексометрическое титрование.

Титрование в неводных растворителях.

Титриметрические методы анализа
	
	ГФ РБ II 2.2.20
ФЕАЭС 2.1.2.19

ГФ РБ II 2.5.11

ФЕАЭС 2.1.5.11

ГФ РБ II #2.5.50

ГФ РБ II #2.2.90

	1.23*
	
	21.20/11.116
	Описание.

Упаковка, маркировка
	
	СОП-0.2200.00.00-3-024
СОП-1.2204.00.00-3-009


	1.24*
	Препараты фармацевтические

Лекарственные средства
	21.20/01.086
	Стерильность 
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство.
Нормативный документ по качеству
	ГФ РБ II 2.6.1
ФЕАЭС 2.1.6.1

	1.25*
	
	21.20/16.036
	Бактериальные эндотоксины
	
	ГФ РБ II 2.6.14 (гель-тромб-метод)

ФЕАЭС 2.1.6.8 (гель-тромб тест) 

	1.26*
	
	21.20/01.086
	Микробиологические испытания нестерильной продукции:

- общее количество жизнеспособных аэробов;
- испытания на наличие специфических микроорганизмов
Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств:

- общее количество жизнеспособных аэробных микроорганизмов;

- наличие отдельных видов микроорганизмов
	
	ГФ РБ II 2.6.12

(мембранная фильтрация, метод глубинного посева)

ГФ РБ II 2.6.13
ФЕАЭС 2.1.6.6

(метод мембранной фильтрации, глубинный посев)

ФЕАЭС 2.1.6.7

	2.2*
	Продукты фармацевтические основные

Вспомогательные вещества
	21.10/11.116
	Описание (свойства): 
- растворимость
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования.

Нормативный документ по качеству.
ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II 1.4, 5.11

	2.3*
	
	21.10/11.116
	Прозрачность и степени мутности жидкостей.

Прозрачность и степень опалесценции жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.1 (визуальный метод)

ФЕАЭС 2.1.2.1 (визуальный метод)

	2.4*
	
	21.10/11.116
	Степень окрашивания жидкостей.

Окраска и интенсивность окраски жидкостей
	
	ГФ РБ II 2.2.2 
ФЕАЭС 2.1.2.2

	2.5*
	
	21.10/08.169
	Потенциометрическое определение рН
	
	ГФ РБ II 2.2.3
ФЕАЭС 2.1.2.3

	2.6*
	
	21.10/08.031
	Относительная плотность
	
	ГФ РБ II 2.2.5
ФЕАЭС 2.1.2.5

	2.7*
	
	21.10/08.133
	Подлинность / 

идентификация
2.7.1 Показатель преломления (индекс рефракции)
	
	ГФ РБ II 2.2.6
ФЕАЭС 2.1.2.6


	2.7*
	Продукты фармацевтические основные

Вспомогательные вещества
	21.10/08.169
	2.7.2 Оптическое вращение
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования.

Нормативный документ по качеству.
ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II 2.2.7

ФЕАЭС 2.1.2.7

	
	
	21.10/08.043
	2.7.3 Метод капиллярной вискозиметрии
	
	ГФ РБ II 2.2.9
ФЕАЭС 2.1.2.9

	
	
	21.10/29.145
	2.7.4 Температура плавления – капиллярный метод
	
	ГФ РБ II 2.2.14

ФЕАЭС 2.1.2.14

	
	
	21.10/08.074
	2.7.5 Адсорбционная спектрофотомерия в инфракрасной области
	
	ГФ РБ II 2.2.24
ФЕАЭС 2.1.2.23

	
	
	21.10/08.156
	2.7.6 Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимых областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25
ФЕАЭС 2.1.2.24

	
	
	21.10/08.161
	2.7.7 Тонкослойная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.27, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.26

	
	
	21.10/08.159
	2.7.9 Жидкостная хроматография.

Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.29, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.28

	
	
	21.10/11.116
	2.7.10 Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы.

Идентификация:

- качественные реакции
	
	ГФ РБ II 2.3.1

ФЕАЭС 2.1.3.1

	2.8*
	
	21.10/08.133
	Количественное определение 
2.8.1 Показатель преломления (индекс рефракции)
	
	ГФ РБ II 2.2.6
ФЕАЭС 2.1.2.6

	
	
	21.10/08.169
	2.8.2 Оптическое вращение
	
	ГФ РБ II 2.2.7
ФЕАЭС 2.1.2.7

	
	
	21.10/08.169
	2.8.3 Потенциометрическое титрование
	
	ГФ РБ II 2.2.20
ФЕАЭС 2.1.2.19

	
	
	21.10/08.156
	2.8.4 Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимых областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25

ФЕАЭС 2.1.2.24

	
	
	21.10/08.158
	2.8.5 Газовая хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.28, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.27

	
	
	21.10/08.159
	2.8.6 Жидкостная хроматография.

Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.29, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.28


	2.8*
	Продукты фармацевтические основные

Вспомогательные вещества
	21.10/08.149
	2.8.7 Комплексометрическое титрование.

Титрование в неводных растворителях.

Титриметрические методы анализа
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования.

Нормативный документ по качеству.
ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II 2.5.11 
ФЕАЭС 2.1.5.11

ГФ РБ II #2.5.50
ГФ РБ II #2.2.90

ГФ РБ II том 2 с.355, 576, 605, 606, 636, 709, 743, 826, 879, 884, 907, 934, 1128, 1200

	2.9*
	
	21.10/08.169
	Содержание растворённого вещества в растворе

2.9.1 Оптическое вращение
	
	ГФ РБ II 2.2.7
ФЕАЭС 2.1.2.7

	2.10*
	
	21.10/08.043
	Вязкость:

- метод капиллярной вискозиметрии
	
	ГФ РБ II 2.2.9
ФЕАЭС 2.1.2.9

	2.11*
	
	21.10/29.145
	Температура плавления – капиллярный метод
	
	ГФ РБ II 2.2.14
ФЕАЭС 2.1.2.14

	2.12*
	
	21.10/08.156
	Содержание примесей

2.12.1 Абсорбционная спектрофотомерия в ультрафиолетовой и видимых областях
	
	ГФ РБ II 2.2.25
ФЕАЭС 2.1.2.24

	
	
	21.10/08.161
	2.12.2 Тонкослойная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.27, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.26

	
	
	21.10/08.159
	2.12.3 Жидкостная хроматография.

Высокоэффективная жидкостная хроматография
	
	ГФ РБ II 2.2.29, 2.2.46
ФЕАЭС 2.1.2.28

	2.13*
	
	21.10/08.052
	Потеря в массе при высушивании 
	
	ГФ РБ II 2.2.32 (методы a, b, c, d)
ФЕАЭС 2.1.2.31 (способы 1,2 за исключением метода «в высоком вакууме»)

	2.14*
	
	21.10/08.169
	Электропроводность
	
	ГФ РБ II 2.2.38
ФЕАЭС 2.1.2.33

	2.16*
	
	21.10/08.082
	Предельное содержание примесей
	
	ГФ РБ II 2.4
ФЕАЭС 2.1.4

	2.18*
	
	21.10/08.169
	Вода: полумикрометод #(метод К. Фишера)#.

Вода: определение полумикрометодом
	
	ГФ РБ II 2.5.12 
ФЕАЭС 2.1.5.12


	2.19*
	Продукты фармацевтические основные

Вспомогательные вещества
	21.10/11.116
	Загрязнения механическими включениями: видимые частицы
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования.

Нормативный документ по качеству.
ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II 2.9.20

	2.20*
	
	21.10/01.086
	Стерильность 
	
	ГФ РБ II 2.6.1
ФЕАЭС 2.1.6.1

	2.21*
	
	21.10/16.036
	Бактериальные эндотоксины
	
	ГФ РБ II 2.6.14 (гель-тромб-метод)

ФЕАЭС 2.1.6.8 (гель-тромб тест)

	5.1***
	Продукция парфюмерно-косметическая
Изделия косметические порошкообразные и компактные
	20.42/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 31698-2013.
Нормативный документ по качеству.
Технические условия на продукцию парфюмерно-косметическую
	ГОСТ 29188.0-2014 п.4

	5.2*
	
	20.42/11.116
	Внешний вид, цвет, запах
	
	ГОСТ 29188.0-2014 п.5

	5.3*
	
	20.42/08.052
	Массовая доля воды и летучих веществ
	
	ГОСТ 31698-2013 п.6.4

	5.4*
	
	20.42/08.169
	Водородный показатель
	
	ГОСТ 31698-2013 п.6.5, 
ГОСТ 29188.2-2014

	7.1*
	Продукты фармацевтические основные

Вода очищенная, вода для инъекций
Продукты фармацевтические основные

Вода очищенная, вода для инъекций
	21.10/16.036
	Бактериальные эндотоксины
	Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования.

Нормативный документ по качеству.
ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
Фармакопейная статья, нормативный документ производителя на субстанцию для фармацевтического использования.

Нормативный документ по качеству.
ГФ РБ II «Частные фармакопейные статьи на субстанции для фармацевтического использования»
	ГФ РБ II 2.6.14 (гель-тромб-метод)

ФЕАЭС 2.1.6.8 (гель-тромб тест)



	7.2*
	
	21.10/01.086
	Микробиологические испытания нестерильной продукции:

- общее количество жизнеспособных аэробов;

- испытания на наличие специфических микроорганизмов

Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств:

- общее количество жизнеспособных аэробных микроорганизмов;

- наличие отдельных видов микроорганизмов
	
	ГФ РБ II 2.6.12 

(мембранная фильтрация, метод глубинного посева)

ГФ РБ II 2.6.13

ФЕАЭС 2.1.6.6

(метод мембранной фильтрации, глубинный посев)

ФЕАЭС 2.1.6.7


Примечание: 

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