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1. Общие положения.

1.1.1. Стандарты и правила розничной и оптовой торговли лекарственными средствами членов Некоммерческого партнерства «Содействие защите прав и интересов фармацевтических предприятий «Фармацевтическое единство» (Далее – Стандарты и правила) устанавливают обязательные требования к деятельности членов партнерства при осуществлении ими деятельности в области розничной и/или оптовой торговли лекарственными средствами.
1.1.2. В Стандартах и правилах устанавливаются характеристики продукции, правила осуществления и характеристики процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнения работ или оказания услуг. 
1.1.3. Стандарты и правила приняты, в соответствии с законодательством Российской Федерации, с целью совершенствования функционирования сферы обращения лекарственных средств, повышения требований к результатам фармацевтических услуг, системе контроля качества фармацевтических организаций, являющихся членами Некоммерческого партнерства Содействие защите прав и интересов фармацевтических предприятий «Фармацевтическое единство» (далее – Партнерство). 
1.1.4. Стандарты и правила утверждены для целей стандартизации, совершенствования производства и обеспечения качества продукции, выполнения работ и оказания услуг по хранению, транспортировке, реализации и утилизации лекарственных средств.
1.2.1. Основными целями Стандартов и правил являются:
- сохранение качества лекарственных средств на всех этапах обращения;

- повышение уровня безопасности жизни и здоровья граждан;
- обеспечение качества (работ, услуг) индивидуальных предпринимателей и (или) юридических лиц, оказывающих фармацевтические услуги;
- содействие соблюдению требований технических регламентов;
- создание системы управления качества фармацевтических организаций членов Партнерства.
1.2.2. Основными принципами Стандартов и правил являются:
- максимальный учет при разработке Стандартов и правил законных интересов заинтересованных лиц;
- применение отраслевых стандартов как основы разработки Стандартов и правил Партнерства;
- недопустимости установления таких Стандартов и правил, которые противоречат законодательству РФ, установленным отраслевым стандартам и техническим регламентам;
- обеспечение условий для единообразного применения Стандартов и правил.

2. Организация документоооборота
2.1. Члены некоммерческого партнерства должны поддерживать систему документации, позволяющую проследить все действия, выполненные в отношении любой полученной или отгруженной серии/партии товара – приемки, входного контроля, хранения, отгрузки, обработки, повторного контроля, разбора рекламаций, отзыва и уничтожения продукции.

2.2. Лицо, осуществляющее любой этап обращения лекарственных средств, обязано хранить документы (на бумажном или электронном носителе), в которых для каждой совершаемой операции по получению или отгрузке лекарственных средств приведена как минимум следующая информация, позволяющая проследить путь распределения каждого лекарственного средства:
- дата совершения операции;
- наименование и адрес поставщика или грузоотправителя;
- наименование и адрес покупателя или грузополучателя;
- название лекарственного средства, лекарственная форма, номер серии;
- количество лекарственного средства;
- особые условия транспортировки и хранения (при необходимости).
Указанная информация должна храниться не менее срока годности товара плюс 1 год и по запросу быть доступна для проверки инспекторам некоммерческого партнерства.
Система документации должна включать разработанные членом некоммерческого партнерства письменные инструкции (процедуры), в которых описаны этапы движения лекарственного продукта, которые могут повлиять на его качество.
В виде инструкций (процедур) излагаются следующие процедуры:
- порядок приемки товара от поставщика и проверки его комплектности и качества;
- порядок хранения лекарственных средств;
- порядок отгрузки лекарственных средств;
- порядок возврата лекарственных средств;
- порядок отзыва лекарственных средств;
- порядок действий в случае выявления товара, с истекшим сроком годности, фальсифицированных или пришедших в негодность, а также лекарственных средств, признанных товаром ненадлежащего качества;
- порядок проведения самоконтроля;

- порядок организации транспортирования лекарственных средств;
- порядок санитарной обработки и обслуживания помещений;
- порядок документирования и архивирования информации, предусмотренной настоящим пунктом (в электронном виде и/или на бумажном носителе);
- порядок отбора образцов для целей контроля качества.

2.3. Члены Партнерства, осуществляющие деятельность в области розничной и/или оптовой торговли лекарственными средствами могут быть представлены аптеками, аптечными пунктами, аптечными киосками, аптечными магазинами, аптечными складами (Далее - фармацевтические организации).

2.4. Фармацевтическая организация реализует лекарственные препараты, зарегистрированные в установленном законодательством Российской Федерации порядке или изготовленные в фармацевтической организации по рецептам врачей или требованиям учреждений здравоохранения (аптеке, аптечном пункте).

2.5. Не допускается реализация лекарственных препаратов и других товаров, пришедших в негодность, с истекшим сроком годности, незаконных копий лекарственных препаратов.

2.6. Фармацевтическая организация должна располагать необходимыми помещениями, оборудованием и инвентарем, обеспечивающими в соответствии с требованиями отраслевых стандартов сохранение качества и безопасности лекарственных препаратов при их хранении и реализации, надлежащие условия торговли лекарственными препаратами и другими товарами, разрешенными к отпуску из фармацевтических организаций.

2.7. В фармацевтической организации в удобных для ознакомления местах торгового зала должны быть размещены:

- копии лицензий на фармацевтическую деятельность и другие виды деятельности в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации;

- информация о телефонах и адресах органов управления здравоохранением и фармацевтической деятельностью;

- книга отзывов и предложений;

- информация о группах населения, имеющих право на бесплатное и льготное обеспечение и внеочередное обслуживание, в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации;

- информация о лице, ответственном за лекарственное обеспечение инвалидов Великой Отечественной войны и приравненных к ним категорий населения по льготам (для фармацевтических организаций, осуществляющих льготный отпуск лекарственных препаратов);

- информация о номерах телефонов и режиме работы справочной фармацевтической службы;

- информация о наименованиях отделов или зон отпуска соответствующих групп товаров;

- информация о сроках хранения лекарственных препаратов, изготовленных в аптеке (аптечном пункте);

- ценники на предлагаемые безрецептурные лекарственные препараты и другие товары, разрешенные к отпуску из фармацевтических организаций;

- информация о сотрудниках фармацевтической организации, непосредственно обслуживающих население (таблички, бейджи и прочие с указанием Ф.И.О. и должности);

- информация о дежурном администраторе (Ф.И.О., должность) и нахождении кнопки сигнального вызова дежурного администратора (за исключением аптечного киоска);

- при наличии пункта проката информация о перечне предметов, выдаваемых напрокат;

- копия или выписка из Федерального закона "О защите прав потребителей"
;

- копия или выписка из "Правил продажи отдельных видов товаров, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование покупателя о безвозмездном предоставлении ему на период ремонта или замены аналогичного товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации", утвержденных в установленном порядке
;

- перечень лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача, утвержденный в установленном порядке.

2.8. В процессе своей деятельности специалисты фармацевтической организации обязаны соблюдать нормы фармацевтической деонтологии и этики.

3. Помещения и оборудование фармацевтических организаций
3.1 Фармацевтическая организация должна иметь вывеску с указанием вида организации (в соответствии с лицензией на фармацевтическую деятельность) на русском языке: "Аптека", "Аптечный пункт", "Аптечный киоск", "Аптечный магазин"; организационно-правовой формы; фирменного наименования организации; местонахождения (в соответствии с учредительными документами), а также режима работы организации, адресов и телефонов близлежащих и дежурных аптек.

3.2. Наименование вида фармацевтической организации должно быть выполнено шрифтом, размер которого позволяет четко в любое время суток различить надпись с расстояния не менее 25 метров. При размещении фармацевтической организации внутри здания вывеска должна находиться на наружной стене здания.

3.3. Фармацевтическая организация, оказывающая лекарственную помощь в ночное время, должна иметь освещенную вывеску с информацией о работе в ночное время, с указанием часов работы, звонок для вызова посетителем работника фармацевтической организации.

3.4. Состав, размеры помещений и оборудование фармацевтической организации определяются действующими санитарно-гигиеническими, строительными и иными нормами и правилами.
3.5. При изменении планировки помещений фармацевтических организаций в течение действия лицензии, лицензиат информирует об этом лицензирующий орган в установленном порядке.

3.6. Помещения фармацевтических организаций должны отвечать техническим, санитарным, противопожарным и другим лицензионным требованиям и условиям.

3.7. Фармацевтические организации должны иметь централизованные системы электроснабжения, отопления, водоснабжения, приточно-вытяжную вентиляцию, канализацию.

3.8. При организации фармацевтических пунктов при лечебно-профилактических учреждениях они могут быть оснащены системой кондиционирования; административно-бытовые помещения могут быть общими. В фармацевтических организациях, расположенных вне городов, возможно наличие автономного отопления, канализации и водоснабжения.

3.9. Внутренние поверхности стен, потолков должны быть гладкими, допускать возможность проведения влажной уборки. Полы производственных помещений и материальных комнат должны иметь не образующее пыль покрытие, устойчивое к воздействию средств механизации и влажной уборки с использованием дезинфицирующих средств. Материалы отделки помещений должны соответствовать требованиям соответствующих нормативных документов.

Отделка административно-бытовых помещений допускает использование обоев, ковровых покрытий, паркета, масляных красок и т.п.

3.10. Помещения для хранения лекарственных препаратов (лекарственных средств) в фармацевтических организациях должны быть оснащены специальным оборудованием, позволяющим обеспечить их хранение с учетом физико-химических, фармакологических и токсикологических свойств, а также требований стандартов качества лекарственных средств и Государственной фармакопеи Российской Федерации и их надлежащую сохранность.

Помещения фармацевтических организаций, расположенных в городе, должны быть оснащены системами охранной сигнализации с подключением на пульт с круглосуточным централизованным наблюдением или круглосуточно охраняться охранным предприятием, имеющим лицензию на данный вид деятельности.

3.11. Помещения для хранения наркотических средств, психотропных веществ, ядовитых и сильнодействующих веществ в обязательном порядке должны оборудоваться многорубежными системами охранной сигнализации с подключением каждого рубежа на отдельные номера пультов централизованного наблюдения, при этом:

- дополнительными рубежами сигнализации защищаются внутренние объемы и площади помещений, сейфы (металлические шкафы), используемые для хранения наркотических средств, психотропных, ядовитых и сильнодействующих веществ;

- рабочие места персонала, производящего операции с наркотическими средствами, психотропными, ядовитыми и сильнодействующими веществами, а также помещения для их хранения оборудуются сигнализацией.

3.12. Входная дверь в помещения для хранения наркотических средств, психотропных веществ, ядовитых и сильнодействующих веществ должна быть металлической или деревянной, обитой железом с обеих сторон с загибом листа на торец двери внахлест или на внутреннюю поверхность двери, толщиной не менее 40 мм; обрамление дверного проема должно быть выполнено из стального профиля, внутри - решетчатая металлическая дверь.

3.13. Помещения для хранения наркотических средств, психотропных веществ, ядовитых и сильнодействующих веществ в обязательном порядке должны быть оборудованы внутренней решеткой на оконных проемах (или решеткой между рамами), выполненной из стального прута диаметром не менее 16 мм. Пруты должны быть сварены в каждом узле, и образовывать ячейки не более 150x150 мм.

3.14. Доступ в производственные помещения, помещения хранения товара имеют лица, уполномоченные в установленном порядке. Доступ посторонних лиц в указанные помещения исключается.

3.15. Фармацевтическая организация должна быть оборудована соответствующей светозвуковой и противопожарной сигнализацией, обеспечивающей все условия для сохранности товарно-материальных ценностей и соблюдения противопожарной безопасности.

3.16. В фармацевтических организациях должно быть выделено специальное помещение (шкаф) для хранения моющих и дезинфицирующих средств, инвентаря и материалов, применяемых при уборке помещений и обработке оборудования.

3.17. Общая площадь административно-бытовых помещений фармацевтических организаций зависит от численности персонала и рассчитывается согласно действующим нормам и правилам.

4. Требования к организации приемки лекарственных препаратов в фармацевтических организациях
4.1. Любая организация, получив лекарственные средства, обязана надлежащим образом оформить их поступление.
В ходе оформления поступления лекарственных средств на склад должна быть проведена проверка количества поступивших лекарственных средств (приемка по количеству) и товарно-сопроводительных документов, а в некоторых случаях – и проверка качества поступивших лекарственных средств.
4.1.1. Приемка лекарственных средств по количеству предусматривает проверку соответствия фактического наличия лекарственных средств данным, содержащимся в транспортных и сопроводительных документах, а при приемке лекарственных средств по качеству - проверку соответствия требованиям к качеству лекарственных средств, предусмотренных в договоре и нормативных документах.
Правила и сроки приема лекарственных средств, их документальное оформление определяются договорами и инструкциями Фармацевтической организации о порядке приемки товаров.
4.1.2. При разгрузке лекарственных средств проверяется количество лекарственных средств в поступившей партии и качество поступивших лекарственных средств. Выполняется внешний осмотр, устанавливаются наличие явных дефектов, соответствие маркировки требованиям нормативной документации и данным, указанным в сопроводительных документах. Далее может проводиться более углубленное определение качества, чтобы обнаружить скрытые дефекты, несоответствие поступивших лекарственных средств указанным срокам годности.
4.2. Товаросопроводительные документы:
4.2.1. Основным товаросопроводительным документом является товарная накладная. В товарной накладной указываются номер и дата оформления, наименование поставщика и покупателя, наименование и краткое описание лекарственных средств, их количество (единицы измерения), цена и общие суммы отпущенных лекарственных средств с учетом и без учета НДС. Товарная накладная подписывается материально ответственными лицами, сдавшими и принявшими товар, и заверяется печатью организации поставщика и в отдельных случаях печатью покупателя. Если лекарственные средства получает материально ответственное лицо покупателя на складе поставщика, то оно должно предъявить поставщику доверенность, которая необходима для подтверждения полномочий материально ответственного лица на получение товара.
4.2.2. В случае несоответствия фактического наличия лекарственных средств количеству, указанному в товарной накладной, или отклонения по качеству, установленному в договоре, либо по данным, указанным в сопроводительных документах, должны составляться соответствующие акты, а в товаросопроводительном документе следует сделать отдельную отметку.
4.3. При приемке лекарственных средств оформляется акт о приемке товаров. Акт составляется отдельно по каждому поставщику на каждую партию лекарственных средств, поступившую по одному транспортному документу.
При обнаружении расхождений между документами поставщика и фактическими данными составляется акт об установленном расхождении по количеству и качеству.
Все акты о приемке товаров должны храниться в течение срока годности товара плюс 1 год.
4.4. При проведении погрузочно-разгрузочных работ при приемке или отгрузке лекарственных препаратов и других товаров, разрешенных к отпуску из фармацевтических организаций, должна быть обеспечена защита поступающих лекарственных препаратов от атмосферных осадков, воздействия низких и высоких температур.

4.5. Не подлежат приемке лекарственные препараты и другие товары, разрешенные к реализации из фармацевтических организаций, с истекшими сроками годности, не соответствующие требованиям к качеству, стандартам и без документов, удостоверяющих их качество.

4.6. На лекарственные препараты (лекарственные средства) в поврежденной упаковке, не имеющие сертификатов и/или необходимой сопроводительной документации, забракованные при приемке или отпуске больному, не соответствующие заказу или с истекшим сроком годности составляется акт; они должны быть соответствующим образом промаркированы и помещены в специально выделенную зону отдельно от других лекарственных препаратов до их идентификации, возврата поставщику или уничтожения в установленном порядке.

4.7. Ядовитые и сильнодействующие вещества, наркотические средства, психотропные вещества, термолабильные лекарственные препараты необходимо немедленно размещать в местах хранения в соответствии с требованиями настоящих стандартов и правил, а также Отраслевых Стандартов.

4.8. Количество принимаемых лекарственных препаратов, требующих особых условий хранения, должно соответствовать имеющейся емкости специального оборудования.

4.9. Фармацевтическая организация должна вести учет лекарственных препаратов (лекарственных средств) с ограниченным сроком годности на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией на твердом носителе. Режим архивации устанавливается руководителем фармацевтической организации.

5. Организация хранения лекарственных средств
5.1. Условия хранения лекарственных средств должны обеспечивать сохранность свойств лекарственных средств на протяжении всего срока их годности, предотвращения их загрязнения, перекрестного загрязнения и пересортицы.

Хранение лекарственных средств должно осуществляться в соответствии с условиями, установленными производителем и утвержденными при регистрации лекарственного средства.

5.2. Лекарственные средства, изделия медицинского назначения в помещениях хранения необходимо размещать с учетом наиболее полного использования площади, создания наилучших условий труда для складских и фармацевтических работников и обеспечения фармацевтического порядка.

5.3. В помещениях хранения лекарственные средства могут размещаться:

- в соответствии с токсикологическими группами (ядовитые и сильнодействующие лекарственные средства должны храниться в соответствии с действующими требованиями в специально оборудованных помещениях);

- в соответствии с фармакологическими группами;

- в зависимости от способа применения (внутреннее, наружное);

- лекарственные вещества "ангро" в соответствии с агрегатным состоянием (жидкие лекарственные вещества отдельно от сыпучих, газообразных и т.п.);

- в соответствии с физико-химическими свойствами лекарственных средств и влиянием различных факторов внешней среды;

- с учетом установленных сроков хранения для лекарственных средств с ограниченными сроками годности;

- с учетом характера различных лекарственных форм;
- в алфавитном порядке;

- в соответствии с позициями компьютерного учета.

5.4. Принятый способ хранения лекарственных препаратов (лекарственных средств) должен быть оговорен в приказе фармацевтической организации и доведен до сведения персонала фармацевтической организации.

5.5. Организация хранения лекарственных средств должна осуществляться с учетом их физических и физико-химических свойств , воздействия на них различных факторов внешней среды в соответствии с установленными требованиями и рекомендациями производителя, указанных на упаковке.

5.6. При использовании современных (в том числе компьютерных) технологий допускается порядок размещения лекарственных средств и изделий медицинского назначения, разработанный организацией и обеспечивающий сохранение качества лекарственных средств и недопущение пересортицы, отгрузки лекарственных средств с истекшим сроком годности, фальсифицированных, забракованных и отозванных, а также перекрестного загрязнения.

5.7. В помещениях хранения необходимо систематически проводить мероприятия по дезинфекции и дезинсекции в соответствии с утвержденным планом мероприятий.

5.8. Помещения, предназначенные для хранения лекарственных средств должны отвечать следующим требованиям:

- Устройство, состав, размеры площадей и оборудование помещений хранения должны отвечать всем требованиям действующей нормативно-технической документации.

- Устройство, эксплуатация и оборудование помещений хранения должны обеспечивать сохранность лекарственных средств и изделий медицинского назначения.

- Помещения хранения в соответствии с установленными нормами обеспечиваются охранными и противопожарными средствами.

- Помещения для хранения лекарственных средств должны быть оснащены оборудованием, позволяющим обеспечить их надлежащее хранение с учетом физико-химических, фармакологических и токсикологических свойств в течение установленного срока годности.

- В помещениях хранения должны поддерживаться определенные температура и влажность воздуха, периодичность проверки которых, должна осуществляться не реже 1 раза в сутки. В каждом отделе должна быть заведена карта учета температуры и относительной влажности.

- Для поддержания чистоты воздуха помещения оборудуются приточно-вытяжной вентиляцией с механическим побуждением.

- Помещения хранения должны быть обеспечены необходимым количеством стеллажей, шкафов, поддонов и т.п.

- Помещения фармацевтических складов и аптек должны содержаться в чистоте; полы помещений периодически (но не реже одного раза в день) убираться влажным способом с применением разрешенных моющих средств.

- Внутренние поверхности стен, потолков, полы помещений фармацевтических объектов должны позволять проведение влажной уборки с использованием дезинфицирующих средств.

- Для хранения забракованной, возвращенной и отозванной продукции должны быть выделены отдельные помещения или отдельные зоны. Они должны быть соответствующим образом обозначены. Доступ персонала к такой продукции должен быть ограничен. При отсутствии физической изоляции организация должна обеспечить адекватную защиту.

- Аналогичным образом организуется карантинная зона, предназначенная для хранения продукции, оборот которой по каким-либо причинам запрещен.

- Высокоактивные, сильнодействующие и психотропные, пожароопасные и легковоспламеняющиеся лекарственные средства должны храниться с учетом существующих нормативных требований, в местах, оборудованных дополнительными средствами безопасности и охраны.

- Обустройство и оборудование помещений для хранения лекарственных средств должны исключить нахождение в зонах хранения посторонних лиц.

5.9. Лекарственные средства, чьи свойства могут существенным образом изменяться (быть утраченными) в результате даже кратковременных температурных отклонений от установленных условий, должны храниться и транспортироваться с использованием термоиндикаторов, фиксирующих критические отклонения от необходимых условий. Следует проявлять особую осторожность при использовании сухого льда в холодовых цепях. Кроме соблюдения обычных мер безопасности, необходимо следить, чтобы материалы или продукты не входили в контакт с сухим льдом, так как это может негативно отразиться на качестве продукции (например, привести к замораживанию).

5.10. Хранение наркотических средств и психотропных веществ, сильнодействующих и ядовитых веществ должно осуществляться в соответствии с действующими нормативными требованиями.

6. Требования к отпуску (реализации) лекарственных препаратов в фармацевтических организациях
6.1. Отпуск (реализация) лекарственных препаратов осуществляется по рецепту и без рецепта врача, а также по требованиям учреждений здравоохранения на основании договора.

6.2. При поступлении в аптечную организацию рецептов и требований, установленных образцов, специалист фармацевтической организации проводит оценку их соответствия определенным требованиям и в соответствии с тарифами определяет стоимость отпускаемого лекарственного препарата.

6.3. В случае замены выписанного в рецепте лекарственного препарата на его синоним (генерическую форму), с согласия покупателя или по согласованию с врачом, на обороте рецепта следует указать торговое наименование отпущенного лекарственного препарата, поставить подпись и дату отпуска.

6.4. Отпуск лекарственных препаратов, имеющих особые условия реализации (наркотические средства, психотропные, сильнодействующие и ядовитые вещества, этиловый спирт и другие), осуществляется с соблюдением требований действующих нормативных документов
 и отраслевых Стандартов.

6.5. Отпуск (реализация) лекарственных препаратов по бесплатным и льготным рецептам осуществляется из фармацевтических организаций, на основании договора с организациями, финансирующими льготный отпуск населению лекарственных препаратов.

6.6. Льготы в обслуживании отдельных групп населения предоставляются в соответствии с законодательными и нормативными актами Российской Федерации, а также на основании решений органов государственной власти субъектов Российской Федерации.

6.7. Реализуемые из фармацевтических организаций лекарственные препараты должны иметь информацию согласно государственному информационному стандарту лекарственного средства.

Покупателю по его просьбе может быть представлена дополнительная информация о приобретаемом лекарственном препарате, об имеющихся в фармацевтической организации синонимах (генерических формах) приобретаемого лекарственного препарата и их ценах.

6.8. При отпуске лекарственных препаратов уполномоченный сотрудник фармацевтической организации информирует покупателя о правилах приема лекарственного препарата: режиме приема, разовой и суточной дозе, способе приема (с учетом приема пищи и пр.), правилах хранения и др.; обращает внимание покупателя на необходимость внимательно ознакомиться с информацией о лекарственном препарате. Ответы сотрудника должны быть профессиональными, грамотными, с соблюдением требований этики.

6.9. При отпуске лекарственных препаратов допускается нарушение вторичной упаковки с обязательным указанием при этом серии и срока годности лекарственных препаратов на фармацевтической упаковке и предоставлением необходимой информации. Не допускается нарушение первичной упаковки лекарственного препарата.

6.10. По требованию покупателя уполномоченный сотрудник фармацевтической организации предоставляет информацию о документах по ценам и срокам годности лекарственных средств и других товаров, разрешенных к отпуску из фармацевтических организаций, и о документах, подтверждающих их качество.

6.11. Для информации о лекарственных препаратах и других товарах, разрешенных к отпуску из фармацевтических организаций, могут быть использованы витрины различного типа, где выставляются лекарственные препараты, отпускаемые без рецепта врача, и образцы имеющихся товаров.

Лекарственные препараты на витринах размещаются отдельно: лекарственные препараты для внутреннего употребления и лекарственные препараты для наружного применения. Внутри групп лекарственные препараты располагаются по фармакотерапевтическому признаку.

6.12. В залах самообслуживания посетитель вначале получает всю необходимую информацию об интересующих его безрецептурных лекарственных препаратах, других товарах, разрешенных к отпуску из фармацевтических организаций, от консультанта, работающего в зале, затем с выбранным товаром обращается к контролеру-кассиру.

6.13. Информация об услугах, предоставляемых аптечными организациями, а также реализуемых лекарственных препаратах и других товарах, разрешенных к отпуску из фармацевтических организаций, должна осуществляться в соответствии с требованиями действующего законодательства.

6.14. Контрольно-кассовые аппараты фармацевтической организации должны быть зарегистрированы в налоговых органах по месту нахождения фармацевтической организации в установленном порядке.

6.15. Покупатель вправе возвратить или заменить товар ненадлежащего качества, приобретенный в фармацевтической организации (за исключением тех товаров, которые включены в перечень непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации в соответствии с действующим порядком.

При этом покупатель, которому продан товар ненадлежащего качества, вправе по своему выбору потребовать безвозмездного устранения недостатков товара или возмещения расходов на их исправление потребителем или третьим лицом, соразмерного уменьшения покупной цены, замены на товар аналогичной марки (модели, артикула), замены на такой же товар другой марки (модели, артикула) с соответствующим перерасчетом покупной цены, расторжения договора купли-продажи в порядке, определенном законодательными и нормативными правовыми актами Российской Федерации.

7. Возврат лекарственных средств
7.1. Любые возвращенные лекарственные средства, включая отозванные, должны пройти установленную процедуру возврата, а все записи и отчеты должны быть сохранены.

7.2. Возвращенные лекарственные средства должны храниться отдельно от других лекарственных средств. Хранить их вместе с другими лекарственными средствами можно только по решению официального лица. Данное решение может быть принято только на основании удовлетворительных результатов оценки качества возвращенных лекарственных средств.

7.3. Любые повторно выпущенные в обращение лекарственные средства должны быть идентифицированы и зарегистрированы документально.
8. Уничтожение лекарственных средств
8.1. Лекарственные средства, непригодные к использованию по назначению (лекарственные средства с истекшим сроком годности, фальсифицированные лекарственные средства, пришедшие в негодность лекарственные средства, а также лекарственные средства, признанные товаром ненадлежащего качества) подлежат уничтожению.

8.2. Решение об уничтожении может быть принято собственником партии лекарственных средств либо контролирующим органом.

8.3. Уничтожение лекарственных средств должно быть документально закреплено актом об уничтожении, в котором указываются:
- наименование и адрес организации, осуществляющей уничтожение;
- дата и место уничтожения;
- сведения об уничтожаемом лекарственном средстве (название лекарственного средства, лекарственная форма, дозировка, серия);
- количество уничтожаемого лекарственного средства;
- собственник уничтожаемого лекарственного средства (при наличии);
- основание для уничтожения;
- по чьей инициативе производится уничтожение (по решению собственника партии лекарственных средств либо по предписанию контролирующего органа);
- способ уничтожения.
8.4. Акт об уничтожении подписывается уполномоченным сотрудником организации, осуществляющим уничтожение.

При уничтожении лекарственных средств должны быть обеспечены:
- невозможность хищения и последующего использования не полностью уничтоженных лекарственных средств;
- минимизация рисков загрязнения воздушного и водного бассейна;
- минимизация рисков инфицирования человека или животных;
- безопасность работников, осуществляющих операции по уничтожению.

8.5. Сведения об уничтожении передаются в контролирующий орган. Факт уничтожения подтверждается актами на списание и уничтожение, оформленными в установленном порядке. Предоставляются также копии лицензии и договоры с организацией, осуществляющей уничтожение.

8.6. Уничтожение осуществляется в соответствии с требованиями федерального органа исполнительной власти, в компетенцию которого входит осуществление функций по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере обращения лекарственных средств.

9. Изъятие из обращения недоброкачественных лекарственных средств
9.1. Принятие решения об отзыве лекарственных средств может быть инициировано по следующим основаниям:
- поступление обоснованной жалобы (претензии) от потребителя;
- установление фактов, что определенные виды лекарственных средств были изготовлены с нарушениями технологии производства или из фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ низкого качества;
- получение данных, которые свидетельствуют о ненадлежащем качестве лекарственных средств;
- поступление сообщений о непредвиденных и выраженных побочных действиях лекарственных средств;
- сообщение о фальсификации или порче определенных видов лекарственных средств.

9.2. Лекарственные средства, признанные не соответствующими требованиям, подлежат возврату и уничтожению в установленном порядке.

Организация – член некоммерческого партнерства при помещении отозванного из обращения недоброкачественного лекарственного средства на склад, обеспечивает его физическую и технологическую изолированность от хранящегося товара, гарантирующую невозможность его возврата в обращение.
Все действия с лекарственными средствами, отзываемыми из обращения, документируются.

Протоколы движения отражают все акты покупки и продажи. Протоколы должны обеспечивать прослеживание происхождения и места назначения товара, например, с помощью использования номеров серий, таким образом, чтобы можно было установить всех поставщиков или получателей лекарственного средства.

10. Учет и отчетность в фармацевтических организациях
10.1. Фармацевтические организации ведут оперативный и бухгалтерский учет товарно-материальных ценностей по установленным формам в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

10.2. Учет товара в фармацевтических организациях осуществляется по наименованиям, сериям, срокам годности, закупочным и (или) отпускным ценам по схемам, наиболее целесообразным в условиях данного предприятия (индивидуальная, натурально-стоимостная, стоимостная).

10.3. Предметно-количественному учету подлежат наркотические средства, психотропные, ядовитые и сильнодействующие вещества, спирт этиловый и другие средства в соответствии с действующей нормативной документацией.

10.4. Порядок формирования розничных цен на лекарственные препараты (лекарственные средства) для фармацевтической организации независимо от организационно-правовой формы и форм собственности устанавливается в соответствии с требованиями нормативных правовых актов, утвержденных Правительством Российской Федерации и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации.

11. Требования к персоналу фармацевтических организаций
11.1. На любом участке деятельности членов некоммерческого партнерства должно быть достаточное количество квалифицированного персонала, чтобы обеспечить сохранение качества лекарственных средств.
Персонал должен пройти обучение процедурам и правилам, принятым на предприятии и направленным на сохранение качества лекарственных средств.
Персонал должен быть ознакомлен со всеми инструкциями по охране труда, санитарной гигиене, пожарной безопасности и т.п.
11.2. Член некоммерческого партнерства обеспечивает ознакомление специалистов с изменениями законодательства, направленными на сохранение качества лекарственных средств.
11.3. Члены некоммерческого партнерства гарантируют выполнение сотрудниками при работе с лекарственными средствами санитарно-эпидемиологических правил и норм, соблюдение сотрудниками правил личной гигиены.
11.4. Члены некоммерческого партнерства обеспечивают при приеме на работу сотрудников, которые в силу своих должностных обязанностей будут иметь непосредственный контакт с лекарственными средствами:
- Прохождение медицинского осмотра.
- Ознакомление с правилами гигиены.
- Использование спецодежды и обуви.
11.5. Работники организации обязаны соблюдать правила личной гигиены, установленные действующим законодательством и нормами организации.
Во всех организациях должны быть созданы необходимые условия для соблюдения правил личной гигиены персонала.
Руководитель организации обеспечивает:
- выполнение требований санитарных правил всеми работниками организации;
- должное санитарное состояние нецентрализованных источников водоснабжения и качество воды в них;
- организацию производственного контроля;
- необходимые условия для соблюдения санитарных норм и правил при приеме, хранении и отпуске товара;
- прием на работу лиц, имеющих допуск по состоянию здоровья, прошедших профессиональную, гигиеническую подготовку и аттестацию;
- наличие личных медицинских книжек на каждого сотрудника;
- своевременное прохождение предварительных (при поступлении на работу) и периодических медицинских обследований всеми работниками;
- выполнение постановлений, предписаний органов и учреждений госсанэпидслужбы;
- условия труда работников в соответствии с действующим законодательством, санитарными правилами, гигиеническими нормативами;
- исправную работу и своевременный ремонт технологического, холодильного и другого оборудования;
- наличие достаточного количества производственного оборудования и инвентаря, посуды, тары, упаковочных материалов, моющих, дезинфицирующих средств и других предметов материально-технического оснащения;
- проведение мероприятий по дезинфекции, дезинсекции и дератизации;
- своевременный вывоз мусора, утилизацию использованных люминесцентных ламп;
- наличие аптечек для оказания первой медицинской помощи и их своевременное пополнение;
- организацию санитарно-просветительной работы с персоналом.
11.6. Фармацевтические должности в фармацевтических организациях занимают специалисты - провизоры или фармацевты в соответствии с установленным порядком.
11.7. Руководство фармацевтической организацией осуществляет провизор, имеющий сертификат специалиста и стаж работы по специальности не менее 3 лет. В фармацевтических организациях, расположенных вне города, руководство фармацевтической организацией может осуществлять фармацевт, имеющий сертификат специалиста.

11.8. Не разрешается в производственных помещениях, а также на рабочих местах в торговом зале курение, прием пищи, хранение личных лекарственных препаратов, продуктов питания, напитков, табачных изделий.

11.9. В своей производственной деятельности сотрудники фармацевтических организаций руководствуются действующими документами в области фармацевтической деятельности, отраслевыми стандартами, настоящими Стандартами и правилами, правилами внутреннего трудового распорядка, требованиями техники безопасности. 

12. Обеспечение качества лекарственных препаратов (лекарственных средств) в фармацевтических организациях
12.1. В фармацевтической организации должна быть сформирована система управления качеством лекарственных средств.

12.2. Каждая фармацевтическая организация должна иметь правила внутреннего трудового распорядка, утвержденные руководителем организации, с отметкой об ознакомлении сотрудников. Пересмотр правил и повторное ознакомление с ними сотрудников фармацевтической организации производится ежегодно.

12.3. Фармацевтической организацией должны регулярно проводиться внутренние проверки на соответствие требованиям ОСТа и настоящим стандартам и правилам.

При проведении проверок следует обращать внимание на наличие в фармацевтической организации соответствующих документов на занимаемые помещения, должностных инструкций сотрудников, стандартов, иных необходимых документов.

12.4. Проверки могут проводиться как сотрудниками фармацевтической организации независимыми от лиц, непосредственно осуществляющих проверяемую деятельность, сотрудниками Партнерства, так и независимыми экспертами.

12.5. Частота проверок определяется самой фармацевтической организацией.

12.6. Результаты проверок протоколируются и доводятся до сведения персонала, ответственного за проверяемый участок работы, и руководства фармацевтической организации.

12.7. При последующих проверках контролируется выполнение рекомендаций и их эффективность.

12.8. Каждый сотрудник фармацевтической организации должен быть ознакомлен с ОСТом, настоящими стандартами и правилами, порядком выполнения закрепленных за ним обязанностей, нормативными правовыми актами и стандартами, относящимися к деятельности организации. В фармацевтических организациях на каждого сотрудника должны быть должностные инструкции, утвержденные в соответствующем порядке.

В фармацевтических организациях должна быть предусмотрена система постоянного повышения профессионального образования сотрудников по вопросам действующего законодательства, применения лекарственных средств и др. План и темы занятий утверждаются руководителем фармацевтической организации.

12.9. Руководитель фармацевтической организации назначает из руководящего персонала уполномоченного по качеству.

12.10. Фармацевтическая организация обеспечивает ведение документации в соответствии с законодательными и нормативными правовыми актами Российской Федерации.

� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/10106035.htm"�Закон� Российской Федерации от 7 февраля 1992 года N 2300-1 "О защите прав потребителей" (Ведомости Съезда народных депутатов Российской Федерации и Верховного Совета Российской Федерации, 1992, N 15, ст.766; Собрание законодательства Российской Федерации, 1996, N 3, ст.140; 1999, N 51, ст.6287).


� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/12108380.htm"�Постановление� Правительства Российской Федерации от 19 января 1998 года N 55 "Об утверждении Правил продажи отдельных видов товаров, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование покупателя о безвозмездном предоставлении ему на период ремонта или замены аналогичного товара, и перечень непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации" (Собрание законодательства Российской Федерации, 1998, N 4, ст.482; N 43, ст.5357; 1999, N 41, ст.4923; 2002, N 6, ст.584).


� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/4176056.htm" \o "Приказ Минздрава РФ от 19 июля 1999 г. N 287 \"О Перечне лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача\" (утратил силу)"�Приказ� Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 13 сентября 2005 г. N 578 "Об утверждении перечня лекарственных средств, отпускаемых без рецепта врача Зарегистрировано в Минюсте РФ 29 сентября 2005 г. N 7053


� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/136487.htm" \o "Приказ Минздрава РФ от 13 ноября 1996 г. N 377 \"Об утверждении инструкции по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения\""�Приказ� Минздрава России от 13 ноября 1996 года N 377 "Об утверждении инструкции по организации хранения в фармацевтических учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения" (зарегистрирован в Минюсте России 22.11.1996, регистрационный N 1202).





� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/4174241.htm" \o "Приказ Минздрава РФ от 12 ноября 1997 г. N 330 \"О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических средств и психотропных веществ\" "�Приложения 1� и �HYPERLINK "http://base.garant.ru/4174241.htm" \o "Приказ Минздрава РФ от 12 ноября 1997 г. N 330 \"О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических средств и психотропных веществ\" "�4 приказа� Минздрава России от 12 ноября 1997 года N 330 "О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических лекарственных средств" (письмом Минюста России от 24.12.1997 N 07-08-2293-97 приказ признан не нуждающимся в государственной регистрации)


� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/12117221.htm"�Приказ� Минздрава России от 23 августа 1999 года N 328 "О рациональном назначении лекарственных средств, правилах выписывания рецептов на них и порядке их отпуска аптечными учреждениями (организациями)" (зарегистрирован в Минюсте России 21.10.99, регистрационный N 1944). �HYPERLINK "http://base.garant.ru/4174241.htm" \o "Приказ Минздрава РФ от 12 ноября 1997 г. N 330 \"О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических средств и психотропных веществ\" "�Приказ� Минздрава России от 12 ноября 1997 года N 330.


� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/12108380.htm"�Перечень� непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации, утвержденный �HYPERLINK "http://base.garant.ru/12108380.htm"�постановлением� Правительства Российской Федерации от 19 января 1998 года N 55.





� 


� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/4174241.htm" \o "Приказ Минздрава РФ от 12 ноября 1997 г. N 330 \"О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических средств и психотропных веществ\" "�Приложение 4� к приказу Минздрава России от 12 ноября 1997 года N 330.


� �HYPERLINK "http://base.garant.ru/12124785.htm" \o "Постановление Правительства РФ от 9 ноября 2001 г. N 782 \"О государственном регулировании цен на лекарственные средства\" "�Постановление� Постановление Правительства РФ от 8 августа 2009 г. № 654 «О совершенствовании государственного регулирования цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные средства».
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