ПРИЛОЖЕНИЕ К ТЕМЕ

ОРГАНИЗАЦИЯ ХРАНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

НАКЛАДНАЯ № ____2N125982  ___ от ____15.12.2008______
Отправитель: _____ ООО „БаДМ _____________

Лицензия ____АБ № 109057__с 02.03.2005 по 05.01.2010___

Получатель: _«Фарма Сити» ООО Аптека №15, _____

Банковские реквизиты: _Р/С−26002247454134__МФО_−_305622_в КП  ПриватБанк______________

Договор № ___821/08-002 от  13.12.2008._____________________
	№ п/п
	Код
	Наименование

Лекарственного

средства
	Серия
	Ед. изм.
	Кол.
	Цена завода изгото-вителя
	Наценка %
	Цена оптовая без НДС
	Сумма без НДС
	Нацен-ка %
	Цена

розничная
	Сумма

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1
	
	Аурисан 0,05%
	140906
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	Адреналина г/х, 0,1%
	030407
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	Анестезин
	
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	
	Аминазитин
	
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	
	Апоморфина г/х р-р д/и 1% - 1 мл
	170808
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	
	Бутадион, табл.
	180908
	уп. 
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	
	Линимент по Виш-невскому (Бальзам Вишневского)
	130507
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	
	Бриллиантовый зеленый, раствор спиртовой 1%.
	130904
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.
	
	Вазелин
	180807
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	Гидропирит, табл. 
	150608
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	
	Глюкоза р-р д/и, 20% - 10 мл
	160508
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	
	Глицерин
	180607
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	
	Дибазол, табл.
	150407
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	
	Дикаин, р-р д/и 1% - 10 мл
	120407
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	
	Деготь березовый
	130507
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	16
	
	Жидкость Бурова
	110807
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	17
	
	Инсулин человеческий 40 ЕД – 1 мл
	100808
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	18
	
	Кислота аскорбиновая, табл.
	100807
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	


	19
	
	Камфора
	160306
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	20
	
	Калия йодид, табл. 
	180607
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	21
	
	Калия перманганат, порошок
	170607
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	22
	
	Корень валерианы
	1430604
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	23
	
	Лактат железа, табл.
	830507
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	24
	
	Ледяная уксусная кислота
	240606
	бут.
	
	
	
	
	
	
	
	

	25
	
	Лимонная кислота
	361107
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	
	Морфина г/х,  р-р д/и 1% - 1 мл
	740308
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	27
	
	Масло персиковое
	310707
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	28
	
	Никотиновая кислота р-р д/и 1% - 1 мл
	431207
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	29
	
	Натрия гидрохлорид
	560507
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	30
	
	Норсульфазол натрий, табл.
	550607
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	31
	
	Нитроглицерин, табл.
	561107
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	32
	
	Пиактонин
	421207
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	33
	
	Плоды боярышника
	1450807
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	34
	
	Прозерин, р-р д/и 0,05% - 1 мл
	580908
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	35
	
	Р-р аммиака
	481207
	бут.
	
	
	
	
	
	
	
	

	36
	
	Рутин, табл.
	511107
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	37
	
	Рыбий жир, капсулы
	361007
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	38
	
	Рибофлавин, р-р д/и 1%1мл
	380907
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	39
	
	Стериллиум
	290908
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	40
	
	Сульфацил натрия, р-р
	310907
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	41
	
	Суппозитории с анестезином
	291207
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	42
	
	Серебра нитрат
	590907
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	43
	
	Спирт этиловый, 96%
	640807
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	44
	
	Скипидар
	850507
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	45
	
	Трамадол р-р д/и 5% - 2мл
	630807
	амп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	46
	
	Тетрациклина г/х, капсулы 
	750408
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	47
	
	Трава пустырника
	920607
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	48
	
	Трава наперстянки
	920508
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	49
	
	Фтивазид, табл.
	850607
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	50
	
	Формальдегид, р-р 50 мл. 
	796907
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	51
	
	Хлорамин Б р-р 100 мл
	890607
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	52
	
	Цветки липы
	1350607
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	53
	
	Цветки ромашки
	1300807
	уп.
	
	
	
	
	
	
	
	

	54
	
	Эритромицин мазь 10000 ЕД/г, 15 г
	40807
	туб.
	
	
	
	
	
	
	
	

	55
	
	Эвкалиптовое  масло 
	380308
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	

	56
	
	Эфир для наркоза жидк. инг. нарк.  140 мл
	050608
	фл.
	
	
	
	
	
	
	
	


Количество наименований

Всего без НДС по товару



    по таре

НДС

Итого

Оплата в течение ______________ дней

Товар сдал ________ /           /        Товар принял ___________ /             /   Товар получен «___»______200_г

Кол-во мест _____    К перевозке принял мест _____    Подпись: ________                    Подпись: _


НАКЛАДНАЯ № ____№125983. ___ от ____15.12.2008______
Отправитель: _____ ООО „БаДМ _____________

Лицензия ____АБ № 109057__с 02.03.2005 по 05.01.2010___

Получатель: _«Фарма Сити» ООО Аптека №15, _____

Банковские реквизиты: _Р/С−26002247454134__МФО_−_305622_в КП  ПриватБанк______________

Договор № ___822/08-002 от  13.12.2008._____________________
	№ п/п
	Код
	Наименование

Лекарственного

средства
	Серия
	Ед. изм.
	Кол.
	Цена завода изгото-вителя
	Наценка %
	Цена оптовая без НДС
	Сумма без НДС
	Нацен-ка %
	Цена

розничная
	Сумма

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1.
	
	Банки БТ на 50 мл

Ингалятор бытовой «Диас»
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	Бинт гипсовый марлевый 3 м×10 см
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	Бинт эластичный голеностопный ELAST, размер 
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	Бумага пергаментная
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	Бумага этикеточная
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	Бутылка пластиковая для кормления детей
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	
	Вата глазная стерильная 25г
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	
	Вата хирургическая нестерильная 50 г
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	Грелка резиновая
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	10.
	
	Зонд дуоденальный рентгеноконтрасный
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	
	Катетер «Фолея»
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	
	Лезвия для скальпеля
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	
	Лейкопластырь Master Uni мозольный
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	
	Мыло хозяйственное
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	
	Настойка пустырника
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	16
	
	Ножницы для разрезания повязок с пуговкой
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	17
	
	Пакет перевязочный стерильный с 1 подушечкой
	
	шт 
	
	
	
	
	
	
	
	

	18
	
	Перчатки хирургические

Соски-пустышки детские
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	19
	
	Пила анатомическая листовая
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	20
	
	Пипетка медицинская травмобезопасная
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	21
	
	Пузырь для льда общего назначения
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	22
	
	Скальпель брюшистый
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	23
	
	Спирт этиловый
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	24
	
	Судно подкладное полиэтиленовое СМПП-СЕ
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	
	Термометр цифровой «DIMARSON SDT-6oF»
	
	шт
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	
	Хлорамин Б
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	27
	
	Эфир для наркоза
	
	мл
	
	
	
	
	
	
	
	


Количество наименований

Всего без НДС по товару



    по таре

НДС

Итого

Оплата в течение ______________ дней

Товар сдал ________ /           /        Товар принял ___________ /             /   Товар получен «___»______200_г

Кол-во мест _____    К перевозке принял мест _____    Подпись: ________                    Подпись: _

НАКЛАДНАЯ № ____125984  ___ от ____15.12.2008______
Отправитель: _____ ООО „БаДМ _____________

Лицензия ____АБ № 109057__с 02.03.2005 по 05.01.2010___

Получатель: _«Фарма Сити» ООО Аптека №15, _____

Банковские реквизиты: _Р/С−26002247454134__МФО_−_305622_в КП  ПриватБанк______________

Договор № ___821/08-002 от  13.12.2008._____________________
	№ п/п
	Код
	Наименование

Лекарственного

средства
	Серия
	Ед. изм.
	Кол.
	Цена завода изгото-вителя
	Наценка %
	Цена оптовая без НДС
	Сумма без НДС
	Нацен-ка %
	Цена

розничная
	Сумма

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1
	
	Бруньки березові
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	Бруньки сосни
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	Збір для виготовлення мікстури по пропису М.Н.Здренка
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	Збір протиастматичний
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	Квіти волошки синьої
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	Квітки арніки
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	Квітки арніки
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	Квітки бузини чорної
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	Квітки пижмо 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	Квітки полину цитварного х/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	
	Квітки ромашки
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	
	Кореневища з коренями синюхи
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	
	Корені аралії манчжурскьої
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	
	Корені кульбаби
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	
	Корені щавелю кінського
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16
	
	Корінь беладонни
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	17
	
	Корінь солодки
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	18
	
	Корінь та корневище чемериці
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	19
	
	Листя блекоти
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	20
	
	Листя евкаліпту прутовидного
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	21
	
	Листя м'яти перцевої
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	22
	
	Листя підбілу
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	23
	
	Листя подорожника великого
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	24
	
	Листя шавлії
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	25
	
	Насіння блювотного горіху
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	
	Насіння строфанту
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	27
	
	Пагони багна болотного
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	28
	
	Плід стручкового перцю
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	29
	
	Трава барвінка малого
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	30
	
	Трава беладонни
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	31
	
	Трава горицвіту  весняного
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	32
	
	Трава деревію
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	33
	
	Трава жовтушника розложистого
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	34
	
	Трава конвалії
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	35
	
	Трава плауна баранця
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	36
	
	Трава собачої
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	37
	
	Трава софори товстоплідної
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	38
	
	Трава сухоцвіту драговинного
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	39
	
	Трава термопсису ланцетовидного
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	40
	
	Трава фіалки
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	41
	
	Трава хвоща польового
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	42
	
	Трава череди
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	43
	
	Шишки ялинки звичайної
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Количество наименований

Всего без НДС по товару



    по таре

НДС

Итого

Оплата в течение ______________ дней


Товар сдал ________ /           /        Товар принял ___________ /             /   Товар получен «___»______200_г

Кол-во мест _____    К перевозке принял мест _____    Подпись: ________                    Подпись:

Приложение 4
	ООО «Аптечный склад»
Поставщик 

Дата поступления

СТЕЛЛАЖНАЯ КАРТОЧКА

Наименование продукции

	Серия

	Количество

	Входной анализ № ____ от «___»________ 200_г.

	Срок годности

	Ответственное лицо _____________________
                                                                                                Подпись


КАРТОЧКА СКЛАДСКОГО УЧЕТА ТОВАРА

С____________ по ___________

(Серия ________)
	Код
	Наименование товара
	Ед. изм.
	Цена опт.
	Цена там.
	Цена пост.
	№ отдела

	
	
	
	
	
	
	


	№ п/п
	Дата
	№ ТТН
	Наименование предприятия (кому отпущено/от кого получено)
	Сумма
	Приход

(количество)
	Расход

(количество)

	Остаток на начало периода
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Итого
	
	
	

	Остаток на конец периода
	
	
	


Заведующий отделом _________________                           Бухгалтер ________________


Приложение 6

ДП ДАК “Ліки України” Харківська аптечна база                    Отдел хранения 01

АКТ СПИСАНИЯ № _________ 
от ___________________

Основание    ЗАБРАКОВАН ФАРМИНСПЕКЦИЕЙ

	№

п/п
	Код
	Наименование медикамента
	Серия
	Ед. изм.
	Кол-во
	Цена

там./изд.
	Цена поставщ. Без НДС
	Сумма

без НДС

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Всего без НДС по товару ________/_______________________

НДС _________________

Итого на сумму __________/____________________________

Ответственный ________________/

Приложение 7

ИНФОРМАЦИОННЫЙ  МАТЕРИАЛ

ОРГАНИЗАЦИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ
Обеспечение качества лекарственных средств и других фармацевтических товаров во многом зависит от правильной организации их хранения, контроля действенности и эффективности. Недооценка влияния внешних условий хранения ускоряет инактивирование лекарственных средств, порчу и непригодность товаров медицинского назначения.

Основные факторы, влияющие на качество

фармацевтических товаров

Качество товаров зависит от многих факторов. Их можно разделить на факторы, влияющие на формирование качества, и факторы, способствующие сохранению качества.

Жизненный цикл любой продукции включает четыре стадии (этапа):

· исследование и проектирование;

· изготовление (производство);

· обращение и реализация;

· потребление и эксплуатация.

Качество продукции закладывается и формируется на первых двух стадиях. На стадии обращения и потребления оно должно прочно сохраняться.

Качеству исследования и проектирования товаров уделяют большое внимание. Так, создавая новые товары, устанавливают потребность в них: изучаются новейшие научно-технические достижения в данной области в Украине и за рубежом; устанавливаются сырьевые и технологические возможности; определяются сроки годности и эксплуатации и ряд других.

На стадии изготовления (производства) основными факторами, влияющими на качество фармацевтических товаров, являются: использование недоброкачественного сырья и нарушение технологии изготовления.

Источниками контаминации (загрязнений) служат сырье, вспомогательные материалы, тара, упаковочные материалы. При этом наиболее опасны загрязнения, обладающие биологической активностью и токсичностью.

Источниками контаминации  являются:

· персонал;

· технологическое оборудование;

· окружающая воздушная среда;

· некачественно изготовленная тара, укупорочные и вспомогательные материалы.

Высокое качество фармацевтических товаров обеспечивается строгим соблюдением требований нормативной документации (АНД, регламенты, ГОСТы, ТУ, СОУ), производственным контролем и выполнением предупредительных мероприятий:

· надлежащее хранение сырья, полуфабрикатов, воды очищенной, готовой продукции;

· соблюдение инструкций по санитарному режиму;

· соблюдение технологических инструкций;

· соблюдение инструкций по упаковке;

· обеспечение исправности технологического оборудования;

· обеспечение точности приборов (калибровка и поверка).

На стадии обращения и реализации необходимо сохранять товары и предупреждать снижение их свойств во время движения от производителя к потребителю. 

К факторам, влияющим на сохранение качества, относятся:

· упаковка;

· условия транспортирования и хранения;

· маркировка товаров.

При продвижении товаров от производителя к потребителю они подвергаются воздействию различных факторов, вследствие чего могут происходить потери и изменяться потребительские свойства товаров. Обязанность аптечных работников – предотвратить ухудшение качества и товарные потери за счет соблюдения установленных норм и условий перевозки и хранения.

Факторами, влияющими на качество товара, являются:

· солнечные лучи;

· несоответствующая температура;

· излишняя влажность;

· воздействие микроорганизмов;

· воздействие грызунов и насекомых.

Если такие факторы, как сырье и технология изготовления, возможно исключить, наладив четкий входной контроль поступающего сырья, строгое соблюдение технологического процесса изготовления, то влияние факторов внешней среды может быть исключено только правильной организацией хранения фармацевтических товаров, как в аптечных, так и лечебных учреждениях. 

Общие требования к помещениям и оборудованию

Состав, площади, размещение производственных помещений,  оборудование и эксплуатация должны: 

· отвечать требованиям Государственных строительных норм (ДБН, СНиП), санитарных правил и норм (СанПиН), других нормативных документов; 

· обеспечивать последовательность технологического процесса, который включает такие этапы: приемку, контроль качества,  хранение, комплектацию, отпуск (отгрузку) продукции и ее сохранность;

· площади (зоны) для приемки и хранения разных групп лекарственных средств и их отпуска, вспомогательных материалов и тары должны быть общей площадью не менее чем 250 кв. метров. 

Аптечная база (склад) обязательно должна иметь: 

· производственные помещения для:

· приемки лекарственных средств

· хранения разных групп лекарственных средств с учетом их физико-химических свойств и действия на них разнообразных факторов внешней среды:

· сильнодействующих
· ядовитых, наркотических и психотропных
· иммунобиологических
· бактерийных препаратов

· термолабильных 

· огнеопасных
· легковоспламеняющихся
· взрывоопасных 
· лекарственного растительного сырья
· дезинфекционных средств

· тары

· изделий медицинского назначения

· изделий фармацевтического назначения

· комплектации

· отпуска продукции (экспедиционная) 

· служебно-бытовые помещения 

· комната персонала, оборудованная рукомойником

· помещение для хранения хозяйственного инвентаря

· туалет. 

Аптечный склад (база) или аптека должны быть оборудованы приборами центрального отопления или другими автономными системами отопления, которые отвечают нормам пожарной безопасности.

Не допускается отопление помещений газовыми приборами с открытым пламенем или электронагревательными приборами с открытой электроспиралью. 

Установка стеллажей и шкафов для хранения фармацевтических товаров осуществляется таким образом, чтобы они размещались на расстоянии:

· от внешних стен – 0,6-0,7 м

· от потолка – не менее чем 0,5 м

· от пола – не менее чем 0,25 м.

Стеллажи и шкафы относительно окон должны быть расположены так, чтобы проходы были освещены, а расстояние между стеллажами составляло не менее 0,75 м для обеспечения свободного доступа к товару. 

Для поддержания чистоты воздуха помещения для хранения должны быть оборудованы приточно-вытяжной вентиляцией с механическим приводом. 

Складские помещения должны быть обеспечены термометрами и гигрометрами, которые крепятся на внутренних стенах хранилища от нагревательных приборов на высоте 1,5-1,7 м от пола и расстоянии не менее 3 м от двери. В каждом помещении (комнате) должна быть заведена карта учета температуры и относительной влажности. Контролирующие приборы должны пройти калибровку и поверку.

Помещение и оборудование для хранения должны быть чистыми, без мусора, пыли, вредных насекомых и животных. Следует употреблять адекватные меры предосторожности, чтобы избежать повреждений (разливание, рассыпание, бой), заражения микроорганизмами и перекрестной контаминации.

Материалы для покрытия стен, потолка, пола производственных помещений аптечной базы (склада) должны допускать влажную уборку с использованием дезинфицирующих средств. 

Санитарное состояние помещений и оборудования аптечной базы (склада) должно отвечать действующим требованиям. 

Пол моется не реже одного раза в день, стены и двери – не реже одного раза в неделю с применением дезинфицирующих средств, потолок – один раз в месяц очищается от пыли. 

Оборудование подлежит ежедневной уборке.

Общие требования к организации хранения лекарственных средств и изделий медицинского назначения

При организации хранения лекарственных средств и изделий медицинского назначения на аптечных складах (базах) и в аптеках следует руководствоваться нормативной документацией на конкретные товары и приказом МЗ Украины № 44 от 16.03.1993 г. по организации хранения лекарственных средств и изделий медицинского назначения.

Следует проводить рациональное размещение товаров по местам хранения в отделах склада, а внутри их по отдельным группам, наименованиям и другим признакам, обеспечивающим свободный доступ к товарам на стеллажах, поддонах, полках с таким расчетом, чтобы обеспечить их быструю приемку, отпуск и проверку наличия.

Лекарственные средства следует хранить отдельно от других товаров, по группам и в условиях, указанных производителем, во избежание порчи вследствие влияния света, влажности или несоответствующей температуры. Температуру и влажность необходимо регулярно контролировать и регистрировать. Записи о температуре и влажности следует регулярно проверять.

Складские помещения для хранения огнеопасных и взрывоопасных веществ должны быть изолированными, защищенными от света прямых солнечных лучей, атмосферных осадков и грунтовых вод. 

Легковоспламеняющиеся вещества нужно хранить в отдельных хранилищах. При отсутствии отдельных хранилищ для этих веществ допускается хранение их в общих огнеупорных зданиях, а также в зданиях, разделенных на секции при обязательной изоляции помещений, выделенных для хранения веществ от соседних помещений огнеупорными стенами, которые отвечают требованиям пожарной безопасности и согласованные с органами Государственного пожарного надзора. Такие помещения должны иметь вентиляцию. 

При наличии на аптечной базе (складе) иммунобиологических препаратов или лекарственных средств, для хранения которых необходим особый температурный режим хранения, общий объем холодильного оборудования должен обеспечивать хранение всего количества таких лекарственных средств, имеющихся на складе (базе). 

Хранение бракованных, негодных и принятых на ответственное хранение товаров в случаях предъявления претензий осуществляется в отдельных помещениях/зонах с обязательной маркировкой этикетками «Брак», «Карантин», «Ответственное хранение».
Должна действовать система, обеспечивающая оборачиваемость складского запаса, правильность работы этой системы следует регулярно и часто проверять. Лекарственные средства, срок годности которых истек, нельзя ни продавать, ни поставлять, их следует хранить отдельно от годного к реализации запаса до утилизации или уничтожения.

Лекарственные средства с поврежденными укупорочными элементами или упаковками, а также лекарственные средства, относительно которых есть предположения, что они контаминированы, должны быть изъяты из предназначенного для реализации запаса. Их либо уничтожают немедленно, либо хранят в четко отделенной зоне «брак», чтобы они не были реализованы по ошибке, а также чтобы они не могли контаминировать другие лекарственные средства.
Необходимо иметь помещения и/или отдельные площади (зоны) для хранения специфических групп лекарственных средств, которые требуют особых условий хранения (согласно их составу, физико-химическим свойствам, влиянию окружающей среды и других факторов).

Хранение ядовитых, наркотических и психотропных лекарственных средств и прекурсоров должно осуществляться в отдельных специально укрепленных помещениях, оборудованных согласно действующему законодательству, а также оснащенных оборудованием для хранения с учетом их физико-химических свойств (холодильники для термолабильных лекарственных средств этой группы). 

Лекарственные средства и изделия медицинского назначения следует располагать на стеллажах, в шкафах, а в случае необходимости – на полу, предварительно подложив поддон, подтоварник, специальную плитку.

Не рекомендуется располагать рядом лекарственные средства, созвучные по названию, лекарственные средства для внутреннего применения (сильнодействующие), которые очень отличаются высокими дозами, а также располагать их в алфавитном порядке.

В помещениях хранения лекарственные средства рекомендуется размещать отдельно:

· в строгом соответствии с токсикологическими группами:

· наркотические и психотропные вещества,

· ядовитые вещества,

· сильнодействующие вещества,

· общий список;

· в соответствии с фармакологическими группами; 

· в зависимости от способа приема (внутреннее, наружное); 

· по агрегатному состоянию (отдельно жидкие, сыпучие, газообразные, мазеподобные и т.п.); 

· в соответствии с физико-химическими свойствами и влияния различных факторов внешней среды;

· с учетом сроков годности; 

· с учетом характера различных лекарственных форм;

Ядовитые лекарственные средства хранят в сейфах или металлических шкафах под замком.

Сильнодействующие лекарственные средства хранят в металлических или деревянных шкафах.

В процессе хранения уполномоченное лицо аптечного учреждения периодически (но не реже одного раза в месяц) проводит полный визуальный осмотр лекарственных средств и изделий медицинского назначения. В случае выявления внешних изменений лекарственные средства помещают в карантин изолированно от других препаратов и направляют на анализ в лабораторию территориальной Государственной Инспекции по контролю качества лекарственных средств для окончательного решения вопроса относительно их качества.

Фармацевтические товары и изделия медицинского назначения хранятся раздельно по группам:

· перевязочные материалы и готовые перевязочные средства;

· резиновые изделия;

· изделия из пластмасс;

· предметы санитарной гигиены и ухода за больными;

· лекарственное растительное сырье;

· тара, укупорочные средства и упаковочные материалы;

· кислород и гипс;

· моющие и парфюмерно-косметические средства;

· дезинфекционные и дезинсекционные средства;

· химические реактивы;

· аптечная и лабораторная мебель;

· хозяйственные предметы/оборудование и вспомогательные материалы для работы аптечного/лечебного учреждения;

· оборудование и медицинская техника.

При организации хранения обязательно учитывается информация относительно условий хранения, которая приведена на упаковке лекарственного средства и в листке-вкладыше согласно требованиям АНД на лекарственное средство. 

Особенности хранения лекарственного растительного сырья

Лекарственное растительное сырье должно храниться в сухом, хорошо вентилируемом помещении, в чистой сухой без посторонних запахов и однородной для каждой партии сырья таре, в аптеках – в стеклянной, металлической, в ящиках с крышкой, на складах (базах) – в тюках, мешках бумажных многослойных или тканевых, ящиках. Для упаковки фасованного лекарственного растительного сырья используют пачки картонные, пакеты полиэтиленовые и бумажные, обвертки бумажные, контурные ячейковые упаковки. Оптимальные условия для хранения лекарственного растительного сырья – температура (18-20 ºС), влажность воздуха – не выше 45 %.

В складских помещениях лекарственное растительное сырье (ангро) должно храниться на стеллажах, которые устанавливаются на расстоянии не менее 15 см от пола. Оптимальные условия для штабелирования: не более 2,5 м – для ягод, семян, почек; не более 4 м – для листьев, цветков, трав; более 4 м – для других видов сырья.

Штабель должен быть размещен от стен на расстоянии не менее 25 см, промежутки между штабелями – не менее 80 см.

На каждом штабеле должна быть этикетка размером 20x10 см с указанием названия сырья (ангро), предприятия-отправителя, года и месяца заготовки, номера партии, даты поступления, а для растений, содержащих сердечные гликозиды – данные о биологической активности.

Содержание в лекарственных растениях комплексов разнообразных биологически активных веществ предусматривает особые условия хранения лекарственного растительного сырья.

Лекарственное растительное сырье, содержащее эфирные масла (табл. 1), хранят изолированно в хорошо укупоренной таре. 

Некоторые гигроскопические травы, листья и плоды (ангро) необходимо хранить в стеклянной или металлической таре, герметично укупоренной, при необходимости, залитой парафином (например, листья наперстянки и другие).

Особое внимание при хранении следует уделять лекарственному растительному сырью, содержащему сердечные гликозиды, для которого нормативными требованиями установлены более строгие сроки хранения и повторного переконтроля на содержание биологической активности.

Ядовитое и сильнодействующее растительное сырье хранят в отдельном помещении или в отдельном шкафу под замком. Трава, корни, корневища, семена, плоды, которые утратили нормальную окраску, запах, и необходимое количество действующих веществ, а также пораженные плесенью, испорченные вредителями в зависимости от уровня поражения бракуют или после переработки используют.

Таблица 1

ПЕРЕЧЕНЬ

лекарственного растительного сырья, содержащего

 эфирные масла

1.Листья шалфея 

2.Листья мяты перечной 

3.Листья эвкалипта прутовидного 

4.Почки березовые 

5.Почки сосновые 

6.Цветки ромашки 

7.Цветки арники 

8. Цветки пижмы 

9. Цветки липы 

10.Побеги багульника болотного (сильнодействующее) 

11.Трава тысячелистника 

12.Трава душицы 

13.Трава полыни горькой

14.Трава чабреца

15.Трава тимьяна обыкновенного

16.Плоды аниса обыкновенного

17.Плоды можжевельника

18.Плоды тмина

19. Плоды укропа

20. Плоды фенхеля

21.Корневища и корни девясила

22.Корневище аира болотного

23.Корневище с корнями валерьяны

24.Корни аралии маньчжурской

25.Шишки ели обыкновенной

Лекарственное растительное сырье в виде готовых лекарственных форм (сбор, брикеты, фильтр-пакеты и т.п.) хранят в заводской упаковке отдельно по наименованиям и сериям при температуре и относительной влажности, которая указана на упаковке или в листке-вкладыше. 

Особенности хранения лекарственных средств и изделий

медицинского назначения с учетом их сроков годности

Лекарственные средства и изделия медицинского назначения имеют срок годности, на протяжении которого они сохраняют терапевтический эффект.

Срок годности указан в нормативной документации (АНД, ГОСТах, ДСТУ, ТУ) и на упаковке продукции. 

В местах хранения лекарственных средств для своевременной реализации их располагают с учетом остаточного срока годности. 

Требования к хранению огнеопасных и

 взрывоопасных веществ

Порядок хранения и обращения с товарами, имеющими огнеопасные и взрывоопасные свойства, утвержден приказом МЗ Украины № 44 от 16 марта 1993 года. Этот порядок распространяется на все аптечные учреждения независимо от их подчинения и форм собственности.

В зависимости от физико-химических свойств указанных групп огнеопасные вещества делятся на легковоспламеняющиеся и легкогорючие, а взрывоопасные – на взрывчатые и взрывоопасные, способные к образованию взрывчатых смесей и сжатых газов.

Требования к помещениям хранения огнеопасных и

взрывоопасных средств

Огнеопасные вещества, склонные к образованию взрывчатых смесей, а также склонные к самовозгоранию при контакте с воздухом, водой, горючими веществами или при действии солнечных лучей, должны храниться изолированно в условиях, полностью исключающих такой контакт, а также влияние температуры и механическое влияние.

Складские помещения для хранения огнеопасных и взрывоопасных веществ должны быть изолированными, сухими, защищенными от света прямых солнечных лучей, атмосферных осадков и грунтовых вод. Эти помещения, коридоры, прилегающие к ним, подсобно-вспомогательные помещения должны быть оборудованы механической приточно-вытяжной вентиляцией.

Помещения хранения огнеопасных (легковоспламеняющихся) веществ строят из огнеупорных материалов и размещают на расстоянии не менее 20 м от других складских строений и 50 м от жилых помещений.

Огнеопасные и взрывоопасные лекарственные средства следует хранить по принципу подобия согласно их физико-химическим свойствам, характером упаковки. С этой целью огнестойкие склады разделяются на отдельные помещения (отсеки), изолированные друг от друга глухими огнестойкими стенами (перегородками).

При отсутствии отдельных хранилищ для легковоспламеняемых веществ допускается их хранение в общих огнестойких строениях, а также в строениях, поделенных на секции при обязательной изоляции помещений, выделенных для хранения, огнестойкими стенами, отвечающими требованиям пожарной безопасности и согласованными с органами Государственного пожарного надзора. Такие помещения должны иметь вентиляцию.

Необходимое количество огнеопасных веществ для текущих работ допускается хранить в фасовочных комнатах складов и аптек при строгом соблюдении требований пожарной безопасности.

Остаточные количества огнеопасных веществ по окончанию работы в конце смены (рабочего дня) возвращают на место основного хранения.

Пол складов и разгрузочных площадок должен быть твердым, ровным, без выбоин и других неровностей. Запрещается использовать доски и металлический лист для выравнивания поверхности пола. Покрытие пола должно обеспечивать удобное и безопасное перемещение людей, грузов и транспортных средств, простоту и легкость уборки складских помещений.

Помещения должны быть оборудованы огнестойкими стеллажами и поддонами. Стеллажи устанавливают на расстоянии 25 см от стен, ширина стеллажей – не более 1 м. Продольный проход между стеллажами должен быть не менее 1,35 м. Электропроводка, осветительная арматура и электрооборудование должны быть во взрывобезопасном исполнении с размещением выключателей и кнопочных автоматов в коридоре.

В аптеках для хранения огнестойких и огнеопасных веществ предусматривают изолированное помещение.

Помещения должны быть заблокированы охранной и пожарной сигнализацией.

Помещения для хранения огнеопасных и горючих веществ должны быть расположены на первом этаже, иметь во внешней стене оконный проем не менее 1,1 м2 при ширине или высоте не менее 0,75 м, железобетонные перекрытия, стены из огнестойких материалов с пределом огнестойкости не менее 0,75 часа, цементный пол с уклоном от дверей и двери с пределом огнестойкости не менее 0,6 часа, иметь внешний выход из строения или в середине строения в коридор, изолированный от всех других помещений.

В аптеках с минимальным объемом работы допускается хранение легковоспламеняющихся и горючих веществ во встроенных огнестойких шкафах с дверцами шириной не менее 0,7 м и высотой не менее 1,2 м. Место размещения шкафа должно быть отдалено от теплопроводных поверхностей и проходов и к нему должен быть обеспечен свободный доступ.

В аптеках, размещенных в строении другого назначения (первый этаж жилого дома), количество огнеопасных веществ, хранящихся в нерасфасованном виде (легковоспламеняющиеся жидкости), не должны превышать 100 кг.

Легковоспламеняющиеся жидкости в количестве более 100 кг необходимо хранить в отдельно размещенном строении в стеклянной или металлической таре, изолированной от помещений хранения огнеопасных веществ других групп.

Под особым вниманием и постоянным строгим контролем должны находиться помещения приемки, отпуска и фасовки лекарственных средств и медицинских изделий с огнеопасными и взрывоопасными свойствами. При поступлении товара необходимо срочно его распределять по местам основного хранения. В помещениях приемки и отпуска товара запрещается даже кратковременное хранение этой продукции. При приемке продукции следует обращать внимание на состояние укупорки тары индивидуального хранения. Категорически запрещено одновременное расфасовывание нескольких лекарственных веществ в одном помещении.

Количество веществ на рабочем месте фасовщика не должно превышать сменной потребности. В конце рабочего дня излишки веществ возвращают в помещения основного хранения. После фасовки каждого наименования лекарственного средства помещение тщательно проветривается.

На складах основного хранения огнеопасных и взрывоопасных веществ снаружи, а также на дверях каждого помещения хранения и работы с указанными веществами, внутри этих помещений должны быть сделаны несмываемые четкие надписи: «Огнеопасно!», «Взрывоопасно!», «Курить запрещено!», «В случае пожара звонить по телефону …»

Особые требования к хранению огнеопасных и взрывоопасных  веществ

1.Хранение огнеопасных веществ

К группе огнеопасных веществ относят легковоспламеняющиеся вещества, представленные в основном жидкостями и легко воспламеняющимися веществами.

Легковоспламеняющиеся вещества

1. Спирт и спиртовые растворы

2. Спиртовые и эфирные настойки

3. Спиртовые и эфирные экстракты

4. Эфир

5. Скипидар

6. Молочная кислота

7. Хлорэтил

8. Коллодий

9. Клеол

10. Жидкость Новикова

11. Органические масла

12. Рентгеновские пленки

Легкогорючие вещества

1. Перевязочный материал (вата, марля и др.)

2. Сера

3. Глицерин

4. Растительные масла

5. Лекарственное растительное сырье

На складах легковоспламеняющиеся и легкогорючие вещества должны храниться отдельно от других материалов.

Основным опасным свойством легковоспламеняющихся и легкогорючих веществ является текучесть, легкое испарение и легкое возгорание от какого-либо внешнего источника: открытого огня, искры, электрического разряда. Поэтому работу с данной группой веществ следует проводить осторожно и вдали от огня. При необходимости нагревание их должно проводиться на водяных банях или электроплитках с закрытой спиралью.

Пары большинства легко воспламеняющихся жидкостей оказывают вредное влияние на организм. Длительное вдыхание этих паров может привести к потере сознания. Поэтому емкости с этими веществами должны быть тщательно укупорены. Запрещается хранить легковоспламеняющиеся и горючие вещества в открытой таре.

Легковоспламеняющиеся жидкости (коллодий, спирт этиловый, скипидар, эфир и другие) хранят в тщательно укупоренной крепкой стеклянной или металлической таре, чтобы предотвратить испарение жидкости из сосудов.

Бутыли, баллоны и другие большие емкости с легковоспламеняющимися и горючими жидкостями должны храниться на полках стеллажей в один ряд по высоте. Запрещается их хранение в несколько рядов по высоте с использованием разных прокладочных материалов, складирование этих веществ возле отопительных приборов не допускается. Расстояние от стеллажа или штабеля до нагревательного элемента должно быть не менее 1 м.

Бутыли с легковоспламеняющимися и горючими жидкостями хранятся в таре, предохраняющей от ударов или в баллоноопрокидывателях, установленных в один ряд.

Степень заполнения тары этими веществами должна быть не более 90 % объема. Спирты в небольших количествах хранятся в металлических емкостях, заполненных не более 95 % объема.

Запрещено совместное хранение легковоспламеняющихся веществ с минеральными кислотами (особенно с серной и азотной), сжатыми и сжиженными газами, перевязочными материалами, растительными маслами, серой, неорганическими солями, образующими с органическими веществами взрывоопасные смеси (хлорат калия, перманганат калия, хромат калия и другие).

Эфир медицинский и эфир для наркоза хранят в заводской упаковке, в темном прохладном месте подальше от огня и нагревательных приборов.

Кальция гипохлорит не горюч, но при контакте с жидкими органическими продуктами может вызвать их возгорание, а с аммиаком и солями аммония – взрыв. Его хранение должно осуществляться изолированно с учетом описанного свойства.

При фасовке, переноске, погрузочно-разгрузочных работах с легковоспламеняющимися жидкостями необходимо постоянно следить за состоянием тары, ее герметичностью и исправностью. При выявлении неисправности тары срочно провести мероприятия по ее устранению или вещества перегрузить (перелить) в исправную тару.

Пробки бочек допускается отвинчивать/завинчивать только инструментом из мягких металлов, не дающих искры при ударе, с помощью деревянного молотка. При перекатывании бочек и загрузке в хранилище необходимо избегать ударов между бочками и образования искр.

Отдельные легковоспламеняющиеся жидкости (спирт, эфир медицинский и другие) имеют свойство образовывать при хранении статическое электричество, искра которого может вызвать возгорание жидкости. Фасовку таких жидкостей следует проводить в отдельных помещениях, оборудованных средствами противопожарной защиты. При сливе и фасовке их металлическая емкость должна иметь заземление.

Тару, свободную от легковоспламеняющихся веществ, следует оставлять на некоторое время открытой.

2. Хранение взрывоопасных веществ

К этой группе относятся взрывчатые и взрывоопасные вещества, способные образовывать взрывоопасные смеси.

Перечень взрывоопасных лекарственных средств

Взрывчатые вещества

1. Нитроглицерин

Взрывоопасные вещества

1. Калия перманганат

2. Серебра нитрат

Вещества этой группы должны храниться в изолированном огнестойком складе в специальных помещения, отделенных огнестойкими стенами. Серебра нитрат на складах хранят в количествах до 5 кг, в аптеках – до 50 г изолированно согласно правилам хранения ядовитых веществ.

При хранении взрывоопасных веществ следует проводить  мероприятия против загрязнения их пылью, которая может стать причиной взрыва.

Штанглассы, круглые барабаны, склянки с взрывоопасными веществами необходимо тщательно закрывать для устранения попадания паров в воздух.

Перманганат калия при взаимодействии с пылью, серой, органическими маслами, эфиром, спиртом, глицерином, органическими кислотами и другими органическими веществами – взрывоопасный. Хранить его на складах следует в специальном отсеке в круглых барабанах, а в аптеках - в штанглассах с притертыми пробками отдельно от вышеназванных средств. Запрещается совместное хранение с легковоспламеняющимися и горючими веществами. Круглые барабаны и штанглассы с перманганатом калия своевременно осторожно освобождают от пыли, избегая трения.

Раствор нитроглицерина (взрывчатое вещество) следует хранить в аптеках или аптечных складах (базах) в хорошо закупоренных склянках или металлической посуде в прохладном темном месте с соблюдением мер безопасности от огня. Перемещать емкости с нитроглицерином и отвешивать этот препарат следует особенно осторожно, так как испарение пролитого нитроглицерина угрожает взрывом. Попадание даже незначительных количеств на кожу может вызвать сильные головные боли. 

Эфир при хранении (особенно при контакте с воздухом) образует перекиси, которые при сотрясении, ударе, трении или повышении температуры могут вызвать взрыв, поэтому работа с ним требует особой осторожности.

Категорически запрещается хранение всех взрывоопасных и огнеопасных веществ с кислотами и щелочами.

Переносить баллоны с огнеопасными и воспламеняющимися жидкостями необходимо вдвоем в специально приспособленных клетях или корзинах исправными ручками. Корзины с большими бутылями, ящики или клети (более 20 кг), а также вещества, помещенные в твердую тару, необходимо перемещать только на специальных тележках с мягким ходом колес.

При хранении азотной и серной кислот должны быть применены мероприятия по недопущению соприкосновения их с древесиной, соломой и другими веществами органического происхождения.

В помещениях, где хранятся взрывоопасные и огнеопасные вещества, при авариях электроосвещения категорически запрещается входить с керосиновыми лампами и свечками. В этих случаях следует пользоваться только электрофонарем. 

Хранение изделий из пластмасс

Изделия из пластмасс следует хранить в вентилируемом темном помещении при комнатной температуре на расстоянии не менее чем 1 м от отопительных приборов. В помещении не должно быть открытого огня, паров летучих веществ. Электроприборы и выключатели должны быть изготовлены с учетом противопожарных требований. В помещении, где хранят целлофановые, целлоновые, целлулоидные, аминопластовые изделия, следует поддерживать относительную влажность воздуха не выше 65 %.

Хранение вспомогательного материала

Вспомогательный материал (фильтровальная бумага, бумажные капсулы и прочее) необходимо хранить в промышленной упаковке в сухих проветриваемых помещениях в отдельных шкафах в строго гигиеничных условиях. После раскрытия промышленной упаковки (капсулы бумажные и др.) расфасованное или остаточное количество рекомендуется сохранять в полиэтиленовых, бумажных пакетах или мешках из крафт-бумаги. 

Требования к таре для лекарственных средств и

изделий медицинского назначения

Лекарственные средства и изделия медицинского назначения следует хранить и транспортировать в первичной, вторичной, групповой, транспортной таре, предусмотренной действующей нормативной документацией.

В случае перефасовки лекарственных средств, запакованных в первичную упаковку из полимерной пленки или бумаги, их предварительно следует собрать в группы и упаковать во вторичную упаковку, защищающую от влагообмена и газообмена с атмосферой (пакет из полимерной пленки или комбинированных материалов, картонную коробку с внутренним полиэтиленовым покрытием и т.д.).

Летучие, пахучие и ядовитые лекарственные средства следует паковать не более одного наименования в одну транспортную тару (ящик, коробку, барабан).

Все виды первичной тары и упаковки должны быть герметизированы путем применения соответствующего комплекта упаковочных средств (крышки навинчиваемые с прокладкой или пробкой, крышки натягиваемые, пробки, обкатанные металлическим колпачком с пробкой) или методами безукупорочной герметизации: термосвариванием (полимерные и комбинированные материалы), склеивания (целлофан, бумага, картон), засмоливанием и другое.

Транспортная тара должна защищать упакованные лекарственные средства от действия атмосферных осадков и пыли, солнечного облучения, механических повреждений.

Тара для медицинских пиявок должна обеспечивать доступ воздуха.

Правила транспортирования лекарственных средств

Лекарственные средства следует транспортировать таким образом, чтобы:

 а) не была утрачена возможность их идентификации;

б) они не были контаминированы другими лекарственными средствами или субстанциями и сами не контаминировали их;

в) были приняты соответствующие предосторожности для предотвращения повреждений (разливаний, рассыпаний, боя) и краж;

г) они были защищены и не испытывали чрезмерное влияние таких факторов, как высокая или низкая температура, свет, влажность, и других отрицательных воздействий, а также не повреждались микроорганизмами или вредными насекомыми и животными.

Лекарственные средства, которые нуждаются в хранении в условиях контролируемой температуры, следует транспортировать в таких же условиях с использованием специально оборудованного транспорта, оснащенного рефрижераторными установками, термометром или термоконтейнерами.

При отгрузке продукции со склада оставшийся срок годности для медикаментов должен быть не менее 60 %, а бактерийных препаратов – не менее 40 % срока годности, обозначенного на этикетке.

Субъекты хозяйственной деятельности, независимо от формы собственности, при транспортировании лекарственных средств и изделий медицинского назначения должны руководствоваться:

· Законом Украины «О лекарственных средствах»;

· Постановлением КМУ от 17.11.2004 г. № 1570 «Правила торговли лекарственными средствами в аптечных учреждениях»;

· Постановлением КМУ от 26.04.2003 г. № 610 «Об утверждении порядка отбора образцов лекарственных средств для государственного контроля их качества»;

· ГОСТ 17768-90 «Средства лекарственные. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение»;

· ГОСТ 6077-80 «Сырье лекарственное растительное. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение»;

· приказом Министерства транспорта Украины от 14.10.1997 г. № 363 «Об утверждении Правил перевозки грузов автомобильным транспортом в Украине» (раздел 24, п.24.2 «Правила перевозки продукции химико-фармацевтической и парфюмерно-косметической промышленности»);

· условиями хранения, транспортирования, предусмотренными действующей АНД на лекарственное средство и нормативной документацией на изделие медицинского назначения, требованиями, указанными в Инструкции о медицинском применении лекарственного средства/использовании (эксплуатации) изделия медицинского назначения;

· приказом «О правилах транспортирования лекарственных средств»;

· другими законодательными и нормативными актами, регулирующими деятельность субъекта хозяйственной деятельности и контролирующих органов.

Во время транспортирования лекарственных средств необходимо  обеспечить раздельное транспортирование сильнодействующих и наркотических лекарственных средств от других лекарственных средств.

Перевозка наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров осуществляется лишь на основании документов строгой отчетности и при условии охраны груза.

Контейнеры с медикаментами в кузове автомобиля размещают так, чтобы обеспечить их устойчивость во время движения автомобиля.

Необходимо обеспечить надлежащую упаковку отгружаемых лекарственных средств, для полного сохранения их качества во время загрузки, транспортирования и разгрузки.

Транспортное средство должно быть оборудовано специальными грузовыми контейнерами, поддонами, подтоварниками, изготовленными из материалов, допускающих влажную уборку.

Влажная уборка с применением дезинфицирующих средств проводится каждый раз после полной разгрузки транспортного средства. Факт уборки фиксируется в соответствующем приказе.

Уполномоченное лицо, ответственное за проведение входного контроля качества лекарственных средств, должно периодически выборочно осуществлять контроль условий транспортирования лекарственных средств, а именно:

· условия транспортирования термолабильных лекарственных средств;

· защищенность от действия света;

· санитарное состояние;

· целостность упаковок

· наличие санитарного паспорта транспортного средства;

· осуществлять соответствующую запись в накладной в случае отсутствия нарушений.

При установлении фактов нарушения условий транспортирования лекарственных средств, поступающих субъекту хозяйственной деятельности, уполномоченное лицо должно составить акт об установлении факта нарушения поставщиком условий транспортирования, провести визуальный контроль качества лекарственных средств.

Субъект хозяйственной деятельности обязан иметь:

· план мероприятий на случай обнаружения нарушений во время транспортирования лекарственных средств;

· план мероприятий по обеспечению условий транспортирования лекарственных средств поставщикам (при оптовой торговле) и в структурные подразделения (при розничной торговле).

Субъекты хозяйственной деятельности могут транспортировать лекарственные средства только при наличии товарно-транспортных накладных и сертификатов качества, выданных производителем, или копий сертификатов, заверенных печатью субъекта хозяйственной деятельности.

Запрещается транспортирование лекарственных средств:

· некачественных;

· фальсифицированных;

· срок годности которых истек (кроме случаев их доставки на утилизацию и уничтожение);

· незарегистрированных в Украине (кроме случаев, предусмотренных действующим законодательством);

· запрещенных предписаниями Госинспекции МЗ;

· без сертификатов качества, выдаваемых производителями.

Группы лекарственных средств, указанные в п. 4.8. «Инструкции о порядке контроля качества лекарственных средств во время оптовой и розничной торговли», утвержденной приказом МЗ Украины от 30 октября 2001 г. № 436, а именно: 

· субстанции, используемые в аптеках для приготовления парентеральных и глазных лекарственных форм;

· наркотические лекарственные средства, психотропные вещества и прекурсоры;

· лекарственные средства для наркоза, в том числе ингаляционного (за исключением кислорода и закиси азота);

· рентгеноконтрастные, в том числе бария сульфат;

· противотуберкулезные (в том числе комбинированные), которые содержат рифампицин, изониазид, этамбутол, пиразинамид

должны дополнительно сопровождаться заключениями по качеству, выданными подотчетными или аккредитованными лабораториями в установленном порядке.

Запрещается пересылать лекарственные средства почтой, передавать рейсовыми пассажирскими автобусами, железнодорожным или авиационным пассажирским транспортом с целью дальнейшей их реализации. 

Приложение 8

Требования ДФУ (Дополнение 2) 

к температурным режимам и условиям хранения субстанций.

Температура

Помимо конкретного указания температуры, используются также такие термины

	Глубокое охлаждение
	ниже
	- 15 0С

	В холодильнике
	от 2 0С
	до 8 0С

	В холодном или прохладном месте
	от 8 0С
	до 15 0С

	При комнатной температуре
	от 15 0С
	до 25 0С


Нормы относительной влажности воздуха:

· сухое место – не выше  45 %;

· общие условия – не выше 65 %.

Хранение

«В воздухонепроницаемом контейнере». Продукт должен храниться в воздухонепроницаемом контейнере. При раскрытии контейнера во влажной атмосфере необходимо проявлять осторожность. Если необходимо низкое содержание влаги в контейнере можно поддерживать при помощи осушающих веществ, при условии, что их прямой контакт с продуктом будет исключен.

«В защищенном от света месте». Одно из трех: или контейнер должен быть изготовлен из материала, в достаточной мере поглощающий свет, который способен вызвать фотохимическое превращение; или контейнер должен быть помещен во внешний контейнер, обеспечивающий такую защиту; либо лекарственное вещество должно храниться в месте, исключающем попадание такого света.

Приложение 9
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1. VILAKOBKA

L1 L1 yTaKOBMIBII TEKIPETHEIHOND PACTIFTELAON0 CAPLS NPHMEISIOT CAEAVIOIIHE M TapH.

11 Thausie menmkw, oxuapuste win asoftusie o TOCT 3009093

HIpit yTaXORLIBaII CLP3t B 1B0IMIAE MEWIKI NPEATAPITETLHO 011 MELIOK BKIGIHIAION B ApYTOlL

Melliar, MOAIGHIAE CLpbeM, AOTAIIL GLT JAUNTH WYIYI0 WIAFTOM o TOCT 1730588
st b ek 10 TOCT 1496191 Creskasat e pese 2t 1L MAIIMHHLN CTIOCOBOM Lenmin
ot wmow

TIpit XIBKE MEIIKOR MALIMHIA CTIOCOBOM BHILE 12 AOTKEN OCTABATLCH TPEGEIs WINPHHON He

TIput SaUIMBKE MELIKOB BPYIYIO B HepXHell HACTH eLIKOB AOTANI GHTS CAETANM 163 YUIKA ATHHOH
e wemee 10 cu. TIpit IQKOBLANIH CHIPLS 18 IBOMMISE MELIKH OTHOBPEMENHO MPOIHIAIOT 062 MewlKi,
Vet 0.KHLL GLITL SOUIHTH NEPEKPECTHM UIBON: CHAVALA OPIOBIHKY POUIMENOT b OIHY CTOPOHY
30TeM B OGPATIIYI0 — CTEAKAMH 12 PACCTORIIN 1 Gorce 4 o

TIpi YIaKoBMBaIII B ASOMAE MEUIKH NEIKOTO CUTIVIETO CPLs TOpIOBH:
CKIRIMIAIOT KOHEEPTON H JLIMIAIOT, NOCIE U0 HAPYAIIL MELIOK JILITIOT By
CTERKIN He PEXE 2 O I NI CTIOCO00N

Macea Cuipts, YIIIKOBIHHOLO 6 MEwIOK, AOTAI G He Goree 50 Kr.

112, Bysaaiie worocaofiusie veusn no TOCT 222688, oxumapusie win amofiusie Gyvae
naxersi o TOCT 1230283,

SanoaHenue Chiplen OVMAKHME MELIKI JOTKNM GuTL ST WIAraToN 1o TOCT 1730888
i A ke 10 FOCT 1496191 G CTIOCOBOM LenHbA ABORHAC WIBON

ByMaxitiee OIIApIE NAKETH AOTANI GUTL HIOTOMIeH W3 yvart 1o TOCT 223881 B
ALY NAKCTaX NAPYANAIL MAKET A0KEH GbiTh WaFGTONTEN 13 GyMari o TOCT 222881, myrpennin
w3 Gywari o FOCT 176056,

ByMaxiibie NKETM H0CIE SATOTHENIH AOTAIN HMET) CHOOOIHMA KOWEL FOPIONHHLI 0CTATON-
HOFO Pa3A(epi 1A ee TPEXKPATHON SIKDYTKIH, NOCAE 1O GYMAXIMe NAKET HOTKHM OWTS Nepet i
wnararos 1o HT/L y1oxens u sk 10 FOCT 595980, Macca Cupis, ynaxosauioro b Gymaxhbit
MHOTOCIONNLH MELLIOK, 071 TS He Gosee 15 Kr, 5 OAHAPII ik ABORHON NaKeT — e Goree

113 Homwomuaenosue wemku o FOCT 1781178, wiroronasewuic 13 nOMIAENORDH 1AEHKi 10
FOCT 10354-82.

anonnenie CPLEN OTTIISHONHE MEWKH CHIPHIIOT ¢ HONOUILIO TEPHOCKIPHEIOLIY YT~
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POHCIS 110 SALINIAIOT HOCTE OIHOKPATIOT TG TOPIOBHI ALHANLIMM HATKaMH 10 TOCT 1496191
CTeAKaNI He pexe 4 CN, KOHIIL MITOK TIKPORUIHIOT ABYKPATHAM SABS3LINEN Y412, CHAPHON Ui0D AL
CHAPKe 20TKeN BTl IIPHHON e Meiee 4 M, 03 TPELINI 1 IPOKACHIL NeCT.

Macea Cuipus, YTIIKOBAHHOTD & MOTMITIMIEHOBIAH \EIIOK, AOTAI ObITL e Gosee 15 K-

1114 Tioka upoxoaromarol dopss, wiroTossevase w3 Tkanei o FOCT 553081 u FOCT 3009093,
oK1 GhiT paskiepost e Goce 110 163 ey FAMOICINILC CLIDLEM TIOKH AGLAIL GulTh LT
Bpyiyio wnaraou o FOCT 1730888 i abuansison nrkasin o FOCT 14961 91 crexkant e pese
2 M WA MALIMHHLDN CIOCOON NN A0IHLN 10N, TIpH SALIMEKE TIOKOB MALIMIHLDN CHOCOB0M
B LI 10ACI! OCTABATLCA TPEGeIL LUPINIOH e Meiice S cy. T1pI JAIEKE UpYINYIO B BepNtie acrit
TIOKa Z0UDKHLL BUITL CAeTaNLI AB2 YLK KON He ewee 10 c

Macca Cuipes, YIIIKOBHHOIO b TIOK NPOLOINORTON (HOPA, AOTKHA GuTe ke Goree 50 Kr.

115 Tiokw, wueioue $opuy SMKA — 510 TIOKi CHEWFAILIONO MO, INEOUNE GOpNY
LECTUTPANNKG, CUIHTIE W3 TPeX OTPEIKOB YIIAKOBONHOR Tl 10 FOCT 353081 1 TOCT 3009093
PAONLX pasMepOn (O GOILWON, s MATHY). PAIMEPM TIOKOD MPOIOTFOBIION (P AOTNM
COOTETCTROMITL PAsMEpaM, YKIMIILAM b TaILE

100 10065 m 30100 5 <100
1005 70550 ) 240100 S0x 70
100% 5050 10 20100 0% 50

[pit nouwmme TIOKa AXKG TXANN A0TACH BHTL WNPINON He Mence 2 v, OTPEIN cummOT
CHeAYIOULA OBPI0M: GOALLION OTPEOK — AHO TIOK, e COCEAIHE ¢ HIN YACTH — TOpiIM TOKa. Kowtt
GOLIOrD OTPeK, CTIAE MeX.1y CODOI M ¢ GOKANM TIoKa, ODPASYIOT KpLIKY TIOKA. [ MATLIX OTpEa
— 50K TIOKA, APLINBIOT ATANHLAGK CTOPOWINI 110 ALY TIOKA, 4 KOPOTKINAK — K TOPUAN. TIOKa T2K,
oG noayuILIac bopya ALK,

3anoeile TIOKOR CLpieM TIDOIIBOLIT ¢ NOMOLILID TIDCEA 1A ALIIKA, COCTORILER0 13 VETpex
PASGODHLIN JEPEAIILIX CTEHOK 5€3 1 i KPHILIKH. CrEHKH ALK AOTKIM Tl HATOTOIEHM W3 A0COK
OO 3040 Mt CKPEIIEHM MY COBOI KPIOHKIN M 5318 XKaMI. TIDI VILAKOBABANM TIOKS,
HMEIOLISTO (JOpMY ALK, 14 ALK BKIAIMIIOT CINTA TIOK, TIOTOBHIKH KPHUIKH TIOK OTKIAMBIOT
HAPYKY 0TI TOPLIOBIAX CTEHOK SILIKA, KA TIOKA ADHKPEILISIOT DO K BEPHIN KPISN ALK, B
ROFOTORIGHNAI TAKHM OGPAION TIOK HiCHITAIOT 1ACTAMI OFIELIIIIOR CHPLE. PABIIONCPIIO PACTIPEAEAOT
€10 1 10 iepe SATPYIKH YTPANGOBMIIOT, SAOTHENI TIOK SUHBAOT WHATsTON 110 TOCT 1730888
s s ek 10 TOCT 1496191 crexkat ne pese 2 ow. T1pi Saliise 5 bepuielt kil
HACTAX TIOKA ZODAMb GLITE CACTANM 466 TP YWIKOB AHHON e ehee 10 .

TioK 201K GMTL IWIOTHAIN 1 COXPAHSTS CB0I0 (JOPMY T TPAHCTIODTHPORAII 1 XpANEHHI

MaCca Culpts, YTIIKOBAHHORO & TIOK, UMEIOWIET0 (OpMY SULHK, AOLKHA GWTL e Goree S0 K.

LLL6. Kum, ofmimue Txansio. 013407 MpeCcoBailien Cpea MexmiecKin wn pyitst
Hpeccov i oGTATIateN KM TG0, Tlepex SArPYIKOf clipLi B KOPOGKY NPECEa Ha A0 1 KPHIIKY
HOMEIAIOT 0TPEH VIAKOBOMHOR TaH 110 TOCT 533081 i TOCT 3009093 Taxoit A, 4T00M
FIoEe MpECCoBaIIE X NOAIIO G410 CILITE MCAIY CoGOil, OGTAIYE KUNY TANO € YETIPEX CTOpOIL

‘Clipie SIPYAIOT SACTAMi, PABNOMEPHO PACTIPEICIAIOT I KOPOGKC PECCa i YIpauGomLsor.
CuATyio ¢ Bpecca Ky JLIMIAIOT CO CTOPOHM TOPLOD ABYMH GTPEIKAN! YTIIKOBOAHON TRANH LINATITOM
fl0 FOCT 1730888 i tshaitan nrkan io FOCT 1496191 crexxast e peake 2 . [pin 2aunnke
0 CTOpOWH TOPUOB O GAITL CAEAaIL A NAPH YIIKOB AIMNOIL e iehee 10 .

Macea Cuipes, VTIIKOBIHHOTD b KiIY, AOTKIA ONT, e Goiee 200 Kr-

117 Ganepusie suecs no FOCT 5959—80 u TOCT 1013193,

Flepe yIaKOBBaHe CPLS ALK A0TKeHt GAT BHCTAAN BHYTDH O5epTONHON GyMATON MapKi B
50 TOCT 82737 wiomhoersao 4030 1/exe i ewouioll Gywarofi o FOCT 222881 waw noanep-
FaseenToM 110 FOCT 1760—86. Kpast THCToB GyMarH n0CAE HATOINEHI: ALK CHPLON A0 HOOC-
THO MOKPHBATL CHPLE W MPEIOXPAIATE GFO OT CONPUKOCIIONEIIL ¢ KpUUKOIL ALK, Ak,
SANOENHME CLIPheN, TOTAMb BT AKDITH KpULIKOH, OKIMTOBIIN CTATLION YIIKOBOHON TeHTON
‘ool 0,7 st 1 uipuiofh 20 v 1o FOCT 356073 1 30GITHL e THPILATLID FUOLIMN AUZNETROM
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2.5 st s ot S0 st 10 FOCT 4028 —63: 10 18 B0t 1 K] yr01 KDLILKI W 1 GoAkINe pepa
10 0AONY 501110 — Ha MaTse eGPl

Macea Cuipes, YIIIKOBHHOTO b JEpIE SLLHKI, 0TAHa OHT e Gosee 30 kr

LS. Shuuson ws rodpuposaunoro saproua no HT/L.

lepe yiaKOBLBAIIEN ALK A0 BT RLICTA] BYTDI MEIONION Gywaroil 1o FOCT 222881
W nonneprawenton 1o TOCT 176086, Kpis AWCTON GYMATH HOCTe WATOTHENNS AULAKD CHpLe
AOTKH ROIHOCTIO TIOKPHIITS Chpbe. SILIKI, SANOTHNIME CHPLEN, 0LKHM OUTL OKIeel TeNTOl
5 Gywarn wapks M-70 10 TOCT 222681 waut kicesoit tewtoft o [OCT 1825187 win oxawrosaist
HOMEPEK: B ABYX NECTAX CTATLHON 1POBOIOKOf AHaNETPOM 2 Nt 10 FOCT 328274
153 CHPIA, YUBKGISIIOND B AULHKA 16 FOQPUPORINOTO KIPTONA, JOTKIA G e Goace

119 Kums, ne ofumruse Tiausio. T105y 12107 IPECCORIIIEN CLPLE FADILIHIECKIN TPECCON
1 OBTATHBANMEN KIS FIOTIEPEK 1 HETPEX MECTAX CTAILHON YIGKOBONON AENTON WINPHHOH 20 \st
4 TonNoN 0,7 wat 10 TOCT 356073, KOIM JeT COPIMMAIOT CIONATLILNN KeAesHUNI
npwiKan

Macea cupes 5 Kiune, He OGIIHTON TKANO, AOTKIA Guih e Goree 200 K.

1.2, Tapa 102 Gurth 4HCTOH, CyXOi, Ge3 HOCTOPOMMI SATAXO H OIHOPOANOIL 1A KAXA0H Haprit
cupia.

13, Bia Taptd 1 Macca CLIpL, YIIKORAINIOND B Tapy. YCTRIARINAIOTEA 1OpMATHBIIO-TeXIIECKoll
AOKYNEITALNEH 1A KOUKPETHOE CHIpLe.

2. MAPKHPOBKA

2.1, Mapiponka Tpanciopmion Tapis — o FOCT 1419296 ¢ yKasaren CAeayIouX A0noT-
TeasX T

MO MIHETEpCTRA;

T

eI CLpL:

sacew GpyrTo;

5010 1 Neca saroTOnKH

wowepa napri;

OBOSHAEHI HOPNATHBHO-TEXHIIECKOH JOKYMEIFIUIH 13 KOMKPETHOS CHipLe.

22 B Kakayo yIGKOIKY J0KeH GAITh RIOAEH YTAKOROHLE A1CT. Ha YIAKOBOWIION HCTE A0 KIL
G yaan:

HaMENONAIME MpCATpIUATIIA-OTpABITE:

JanMeNORaNIe CLIpL;

Howep naptm;

e ———

3. TPAHCTIOPTHPOBAHUE

31 lexaperseinioe pacTTeLHOE CLIpLE AOTKHO TPAICHIOPTHPOKITLCH B CYXI, HHCTUX, e
HMEIOULIX IOCTOPOMHEIO JaMaX, KPITLX TPANCIIOPTHISX CPeACTaX. TPAHCTIOPTHPOAIHE SIOBHTOTO.
CHILHOLEHCTOYIOWERO 1 HPUPHOMACTIIONO. CULS TOTXNO NPOWIBONKTLEA OTIEABHO OT APYIX
saon cupus.

XPAHEHUE

4.1, leKapeThentoe pACTITeTIN0E CHPLE MOTXIO NDIITECH § CYXHX, HHCTLX, XOPOLIO BeNTHAIPY-
€A CKITLICKIIN TOMEUIEHISN, HE SADIKEHHLX MOIPHUMH SPELITE AN, KULIILEIILX OF Do eHCTIIS
HIPANOIO CONEAHORO chera. PAYIEALIO 110 IPYIINAN, 1 HIOTHPOLNILX HOMCLICHILAY AT

A10KIT0E 1 CHIHOTEHCTROMEe ChpLe;

SupHoNaCIHIHOE Cuspie:

0 A0

B CIOUMCKIN NOMEUIEHIAX CHHPbe J07KHO XDAMTLCA 1 CTETAKIX, YETANORIEHILIX 1 PACCTORMIMI
He Nevee 15 Ch OT f03a, ¢ YKAQIKO B UITAGEIS BLICOTON He Goiee 2,5 M 14 ATOX, CeMsl, noNeK 1t 4
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18 Apynex wui0s cpis. LTAGent AQTKEH GMTL PANEUEH OF CTel CKIAT 1 PACCTONMIN He Meiee
25 i, APOMEAYTKI MEALY HITABEARNH ZOTXIM OLITL He Menee SO ch. Ha KaXioM UTibene A0TKIA OuTt
ke paswepon 20 x 10 e ¢ yeasae:

JaMeNomaIIA CLapLa:

e ORI TIDEIPHSTIS-OTHpIBITeTS;

1010 1 NeCAI TarOTONKH;

Howepa naprii;

s octynesis

42 Cupie, xpaniieecs wa exate, exeromno nepexiamsaior. TIONEeNHE CKIATA 1 CTEATAXH 50
peAH NEPeKTATKH IO NONMEPIATLCS eTeKILIL
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