	[image: image3.png]



	НАЦИОНАЛЬНАЯ СИСТЕМА АККРЕДИТАЦИИ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

РЕСПУБЛИКАНСКОЕ УНИТАРНОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ 

«БЕЛОРУССКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ ЦЕНТР АККРЕДИТАЦИИ» 


[image: image2.png]


             Приложение № 1 к аттестату аккредитации № BY/112 2.5300
	1
	2
	3
	4
	5
	6



	
	Приложение №1

	
	к аттестату аккредитации 

	
	№ BY/112 2.5300

	
	от 02.07.2021 

	
	на бланке № 0008750
на 2 листах

	
	Редакция 01


	ДОПОЛНЕНИЕ №1 от 25 ноября 2022 года
к области аккредитации от 01 июля 2022 года
лаборатории контроля качества лекарственных средств 

Иностранного производственно-торгового 
унитарного предприятия «Реб-Фарма»

	

	№ 

пункта
	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. М. Горького, 38, 223216, г.п. Смиловичи, Червенский район, Минская область, РБ

	1.23*
	Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические. 

Лекарственные средства.

Вспомогательные вещества.


	21.20/08.169

21.10/08.169


	Оптическое 

вращение

- подлинность;

- количественное определение;

- угол оптического вращения;

- удельное оптическое вращение 
	Фармакопейная статья, 

нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство.

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»

ФЕАЭС

	ФЕАЭС 2.1.2.7

ГФ РБ II 2.2.7

	1.24*
	
	21.10/29.145

21.20/29.145
	Температура плавления – инструментальный метод
	
	ФЕАЭС 2.1.2.14

ФЕАЭС 2.1.2.42

ГФ РБ II 2.2.14

ГФ РБ II 2.2.60

	1.25*
	
	21.20/26.095

21.20/29.143
	Устойчивость таблеток к раздавливанию
Прочность таблеток на сжатие


	
	ФЕАЭС 2.1.9.7

ГФ РБ II 2.9.8

	1.26*
	
	21.20/11.116

21.20/17.087
	Механические включения: 
-невидимые частицы

Загрязнение механическими включениями:

- невидимые частицы;

- видимые частицы
	
	ФЕАЭС 2.1.9.10,

метод 1

ГФ РБ II 2.9.19, метод 1

ГФ РБ II 2.9.20


	1.27*
	Продукты фармацевтические основные.

Препараты фармацевтические. 

Лекарственные средства.

Вспомогательные вещества
	21.20/08.118

21.10/08.118

21.20/08.031

21.10/08.031

21.20/29.119

21.10/29.119
	Относительная плотность 
	Фармакопейная статья, 

нормативный документ производителя на конкретное лекарственное средство.

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»

ФЕАЭС

	ФЕАЭС 2.1.2.5, метод 1, 

метод 3

ГФ РБ II 2.2.5, метод 1, 

метод 3


Примечание: 

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

Руководитель органа
по аккредитации
Республики Беларусь – 
директор государственного 

предприятия «БГЦА»
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