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OBHIUE MMOJOXEHUSA

Hacrosias uHCTpyKIMs pa3paboTaHa BO UCIIOJHEHUE TTOCTAHOBJICHUS
MunucrtepctBa 3apaBooxpanenusi Pecnyonuku benapyck ot 15.01.07 Ne 6
«O0 ytBepxkaennn Hajiexaield mpakTUKU ONTOBOM peasin3alliny» ¢ y4eTOM
ykazanuii CTb 1433-2004 «IIpou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.
TexHomornueckass  JAOKyMEHTalus» M TpeOOBaHUM  MOCTAHOBJIEHUS
MunucrepcTBa 3apaBooxpanHenuss Pecnyonuku benapyces ot 24.06.02 Ne 37
«O0 ytBepxkaeHun MHCTpyKIMHU O MOPSAIKE MPOBENCHHS TOCYAapCTBEHHOTO
KOHTpPOJII KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB B PecnybOiuke benapych u
WHcTpykiiud O TOpsAKEe OOpamieHusi ¢ JICKapCTBEHHBIMU CpEICTBAMU,
3a0pakOBaHHBIMH HCTIBITATENILHON JabopaTopuein».

WHCTpyKIIMS COAEPAKUT OMMCaHKUE MpoIiecca pa3rpy3Ku aBTOTPAHCIIOPTA,
KOHTpOJII 3a YCJIOBHUSIMH TPAHCIOPTUPOBKHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HMX
OPUEMKH W OCYUIECTBJIEHUS MPUEMOYHOIO KOHTPOJIS, KOTOpPbIE ClEayeT
COOJII0/IaTh CIEMAIUCTAM alTEYHOI0 CKIIA/Ia.

WHcTpykuua npeaHazHayeHa s (apMalueBTUYECKUX pPaOOTHUKOB
anTeYHbIX CKJIAJOB C IEJbl0 pPa3padOTKM COOCTBEHHOW CTAaHIAPTHOMN
onepanuoHHoN mponeaypbl «[lopsaok mpueMKH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B
anTeYHbIN CKIIAJl U OCYLIECTBICHUE TPUEMOYHOTO KOHTPOJISD.

Hcnonb30BaHbl  CIAEAYIOIIME  METOAMYECKHE  MOAXOAbl:  METOJI
HEIMOCPEICTBEHHOT0 HAOIIOJEHUS, JIOTUKO-TEOPETUYECKUE METOJIbI, METO]
UHTEPBBIOMPOBAHUS, METOJ] MBICJIEHHOTO SKCIEPUMEHTAa, CHUCTEMHbIN
aHaJIN3.



HAUMEHOBAHUE OPT AHU3ALINN 1 cTp. u33
AnTe4Hbli cCKJIa] (MIpUEeMHBIH 0T/eJ AlITEYHOr0 CKJIA/Aa) 1 3x3eMnsIp U3 n

COII Ne n IHopsaok NprMeMKH B aNITEYHbIH CKJIA/ JIEKAPCTBEHHbIX CPEICTB H

Bepcust Ne n ocyuiecTBJIeHHe PHEMOYHOr0 KOHTPOJIsI

PaspaGorana: (®.1.0., moanuck, 10KHOCTS)

YTBep:kaena: (®.1.0., noanuck, AOTKHOCTD)

BBenena B geiictBue (AATA)

B3amen BBoawutcs Bnepseie

Hean: 1. Crannaptu3zanus pasrpy3Ky aBTOTpaHCIOpTa.
2. KoHTpOJIb YCIIOBHI TPAHCTIOPTUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.
3. Crannaptuzanusl IHOCIEJOBATEIbHOCTH MPUEMKU JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB H
JIPyTUX TOBAPOB B allTEYHOM CKJIAJE, B T.U. JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TPEOYIOMINX
3aIIMTHl OT TOBBIIICHHOHN TeMIepaTypbl, HAPKOTUIECKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
MCUXOTPOITHBIX ~ BEMIECTB,  JICKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  CIHCKAa  «Ay,
(hapmaleBTHUECKUX CYOCTaHIIUH.

O0J1acTh NpUMEHEHUA

I'ne: [TomenieHne NpUEMKH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB (MPUEMHBIA OTIEN ANTEYHOIO
CKJIaja).
Koraa: [Ipu noctyniueHun JTeKapCTBEHHBIX CPEJCTB HA alITEYHBINA CKIIA.
OTBEeTCTBEHHOCTH

3a CBOEBPEMEHHYIO U KaUYECTBEHHYIO IIPUEMKY JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
OTBETCTBEHHOCTB HECYT MPEICENATENb, YICHBI KOMUCCUH 110 IPUEMKE,
3aBEAYIOLIMM alTEYHBIM CKJIAJIOM.
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(HaMMeHOBaHUe OPraHM3alMH)

Ilopsiiok mnpHeMKHM B AaNTeYHbIH CKJIAJ JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB M OCYylLIeCTBJIeHHE
NPHEMOYHOI0 KOHTPOJIsI

OcHosHas yacts COII

1. IloaroroBuTeIbHBIC ONEPALITH

1.1. IloAroTOBUTH NOMEILIEHUE IPUEMKHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (IPUEMHBIN OTAEN
anTEeYHOro CKJIaja) AJIs pa3MeIleHus MOCTyNaoIUX JEKapCTBEHHBIX CPEACTB U IPYTHX TOBApOB:

e JUIsI UMMYHOOUOJIOTHUECKUX U JPYI'MX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, TPEOYIOLIMX 3aIUTHI OT
MOBBIIIEHHON TeMIIEPaTyphl — XOJIOIMWIBHYIO KaMepy;

® I HapKOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NMCUXOTPOIHBIX BEIIECTB, JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB cHCKa «A» — ceidbl, MeTAIUTHIECKHE TIKa]bI;

e Ul COUPTA 3TWIOBOIO — Ccel(bl, METAJUINYECKHE MIKA]BbI;

ey (hapMaLeBTHUECKUX CyOCTaHIMI — MIKadbl, CTEIAXU U JIp.;

® JUIS OCTAJbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U JPYTUX TOBAPOB — INKA(DbI, CTEIUIAXKH U AP.

1.2. B nmomemeHnn npueMKH (IIPUEMHOM OTHEJE€ AaNTEYHOTO CKJaga) IMpPeaycMOTPETh
JIOCTATOYHOE MECTO JJISl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, 3a0paKOBAaHHBIX MIPU MIPUEMOYHOM KOHTPOJIE.

1.3. [loAroToBUTH CpeaCTBA MAJION MEXaHU3ALMU JJIsl IEPEMELICHMSI TOBapa.

1.4. IToaroToBUTH MOAJOHBI (IOATOBAPHUKN) JUISL pa3MEILEHHsI TOBapa.

2. Pasrpy3ka jJ1eKapCcTBeHHBIX CPeJCTB ¢ ABTOTPAHCIOPTA

2.1. IIpencenatento (WieHy) KOMHCCUU IO MPUEMKE MOJIYUYUTh Y BOAMTENS (SKCIEAUTOPA)
COMpPOBOJUTENIbHbIE, TPAHCHOPTHBIE JOKYMEHTbI M JOKYMEHTHI, MOATBEP)KIAIOIINE KaueCTBO
JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U JIp.

2.2. Ilpu moCTYIUIEHMH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB M JIPYIMX TOBAapOB Ha alTEYHBIA CKJIAJ
npezacenarento (4WieHy) KOMHUCCHM 10 TNpPUEMKE IPOBEPUTHh MPaBHIBHOCTh TPAaHCHOPTUPOBKH,
COOTBETCTBUE  YCIIOBUH  TPAHCIOPTUPOBKM  TpPeOOBAaHUSAM, YKa3aHHbIM  IPOU3BOJUTENIEM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B HHCTPYKLIMAX MO MEAMLMHCKOMY NPUMEHEHUI0O U (WIH) JIUCTKe-
BKJIAIbIIIIE.

2.3. [IpousBecTy pasrpys3Ky aBTOTpaHCIOpTa. BeIrpykaemble I'pyNIoBble TPaHCIOPTHBIE
YIaKOBKHM HEOOXOIMMO pa3MelllaTh B IMOMEIIEHUHU (30HE) MPUEMKU OTAEIbHO 10 HAaUMEHOBAHUAM
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M cepusM. Bo BpeMs BBITpY3KM JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA HEOOXOIUMO
3alIUTUTH OT BO3JIEHCTBHS aTMOC(HEPHBIX OCAIKOB.

2.4. CBepuTb (haKTUUECKOE KOJIMYECTBO MMOCTABJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U UX CEPUU
c ykazanueiMu B TTH (CMR, cuere-¢akType), a Takke HAIHYHE JOKYMEHTOB, MOJITBEPIKIAIONIINX
Ka4eCcTBO JIEKAPCTBEHHBIX cpeAcTB. HaumHaTh cBepky HeoOxoxumo ¢ TepMmonaduiabHbIX JIC,
HapkoTuyeckux, ncuxorponHsix U JIC cnmcka «Ax». Cpasy mocie ee 3aBeplIeHMs Iepenarhb
ykazaHHble rpynnsl JIC B COOTBETCTBYIONIUE OT/IENbI (IOMEIIECHNUS, 30HbI) XpaHEHUS.

2.5. OdopMHUTH COTPOBOAMUTENBHBIE TPAHCIOPTHBIE JOKYMEHTHI M Tiepenarb 2-0i U 4-bIid
sx3eMIuisipel TTH (CMR, cyera-dakTypsl) BOAUTENIO (3KCIETUTOPY ), JOCTABUBILEMY TOBAP.

2.6. IIpu HEoOXOOMMOCTH MPOU3BECTH OYMCTKY TPAHCIOPTHOM Taphl OT 3arps3HEHU B
CHeLHaIbHO BBIACICHHOH 30HE.

3. [IpnemMka 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB M0 KOJIUYECTBY M Ka4yecTBY

3.1. Ilpeacenarento  (wieHy) KOMMCCHMM 10 TNpUEMKE Ha3BaTb  HaMMEHOBaHME
JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA, YKa3aHHOE B CONPOBOAMTEIBHBIX JOKYMEHTaX. UiaeHaM KOMHCCHM IO
IpUeMKe MOACYUTATh (PAKTHMUECKOE KOJUYECTBO YNMAKOBOK M Ha3BaTh BCIYyX C YKa3aHHUEM CEpHUU
(mapTun).

3.2. Ilpeacenarento (4aeHy) KOMUCCHH MPOBEPUTH MPABUIBHOCTH 0(OPMIICHUS PUXOAHBIX
JIOKYMEHTOB, OTMETUTh IIPOBEPEHHOE HAaUMEHOBAHHUE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA U €0 KOJIMYECTBO
[0 IPUXOAHBIM TOKYMEHTAM.
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(HAUMEHOBAHNE OPraHM3ALMH)

Ilopsinok mnpueMKH B AanTeYHbIH CKJIAQJ JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M OCYylIeCTBJICHUE
NPHEMOYHOI0 KOHTPOJIsI

3.3. UsieHaM KOMHUCCHM MO MPUEMKE OCYILIECTBUTh KOHTPOJIb HAa3BAaHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
cpeiacTBa 1o nokazaressim «Onucanuey, « Y nakoBkay, « MapKkupoBka», IpOBEpUTh HATUUUE

UHCTPYKLIMH 1O MEIULIMHCKOMY NMPUMEHEHUI0 M(WJIM) JMCTKOB-BKJIAbIIIEH B IPYIIOBBIX
YIaKOBKax U UX COOTBETCTBHUE KOJIMUYECTBY NMEPBUUYHBIX UHIUBUIYAJIbHBIX YIIAKOBOK.

ITo noka3arento «Onucanney» NPOBEPUTH BHEIIHUNA B, HAIMYME 3alaxa.

[To moxa3zaTento «YMakoOBKa» MPOBEPUTH IEIOCTHOCTh YMAKOBKH, COOTBETCTBHE (DHU3HKO-
XUMHYECKHX CBOMCTB.

[To moxazarento «MapkupoBKay MPOBEPUTH COOTBETCTBUE OQPOPMIICHUS JICKAPCTBEHHBIX
CpeACTB TPeOOBAHUSAM HOPMAaTHUBHOMN JTOKYMEHTAIIUH.

3.4. [IpoBepuTh JOKYMEHTHI, IMOATBEPXKAAIOIINE KAaueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H
JpyTUX TOBapoB, a TAKXKE COOTBETCTBHE CEpPUM (IIApTHUH) Ha YMAKOBKAaX YKa3aHHOH B TOBapHO-
TPAHCIIOPTHBIX HAKJIAJHBIX U JOKYMEHTaX, OJATBEPKAAOLINX Ka4yeCTBO.

3.5. Ilpeacenarento (4WieHy) KOMHUCCHU IO NMPUEMKE B NPUXOAHBIX JOKYMEHTaX YKa3aThb:
«IIpreMOYHBII KOHTPOJIb IPOBEIEH» U 3aBEPUTH CBOEH MOANNCHIO.

3.6. Pa3mecTuTh 1€KapCTBEHHBIE CPEACTBA U APYTHE TOBAPHI 110 MECTAM XPaHEHUS.

3.7. B cimyyae OTCYTCTBHSI JOKYMEHTOB, MOJATBEP)KIAIOLIUX KauyeCTBO, WJIM COMHEHHUS B
Ka4yecTBE pPa3MECTHTh JIEKapCTBEHHbIE CPEICTBA W JAPYrod TOBap OTIENBbHO ¢ 00O3HAYCHHEM
«3abpakoBaHO IpU MPUEMOYHOM KOHTpoJie» B cooTBeTcTBUM ¢ PU «O mnopsiake xpaHeHus u
BO3BpaTa MOCTABIIMKAaM 3a0paKOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U JAPYTHMX TOBApPOB ANTEYHOI'O
ACCOPTHUMEHTA.

4. OTpaxeHue B Y4eTHbIX perucrpax

4.1. Ilepsbie sx3emmsipsl TTH (CMR, cuera-gakTypbl) OCTalOTCS Ha alTE€YHOM CKJIAJE U
CIIy’KaT OCHOBAHMUEM ISl OIIPUXOJOBAHMSI IOCTYUBIINX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

4.2. Ilpu oOHapyXEHUH HEJOCTAa4M, U3IHUIIKOB, 005, HAPYIIEHUS LIEJIOCTHOCTH YIAKOBKU U
MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M APYTUX TOBApOB ANTEYHOTO ACCOPTUMEHTAa HEOOXOIUMO
COCTaBUTh aAKT B 2 3K3EMIUIApaxX, KOTOPbII MOAMUCHIBAETCS YJI€HAMH KOMUCCHH, POU3BOAUBIINMU
npuemMKy. Jlas HapKOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MCUXOTPOIHBIX BELIECTB HEOOXOIUMO
COCTaBUTb OTJEIIBHBIN aKT.

4.3. [IperenzuonHass paboTa 1O TMpPsMBIM  IIOCTaBKaM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
MHOCTPAHHOI'O ITPOM3BOJICTBA BEAETCS B COOTBETCTBUU C YCIOBUSMHU JOrOBOpA.




