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О внесении изменений в Условия получения специального разрешения    

на осуществлениефармацевтической деятельности по производству 

лекарственных средств, изготовлению лекарственных средств в условиях 

аптеки, оптовой, розничной торговли лекарственными средствами на 

территории Луганской Народной Республики, утвержденные приказом 

Министерства здравоохранения Луганской Народной Республики от 

07.04.2015  №  248,  зарегистрированные  в  Министерстве  юстиции 

Луганской Народной Республики 07.05.2015 за № 83/92 

 

 

 С целью урегулирования отдельных вопросов связанных с выдачей 

специальных разрешений согласноУсловий получения специального 

разрешения на осуществлениефармацевтической деятельности по производству 

лекарственных средств, изготовлению лекарственных средств в условиях 

аптеки, оптовой, розничной торговли лекарственными средствами, правила и 

условия осуществления фармацевтической деятельности по производству 

лекарственных средств, изготовлению лекарственных средств в условиях 

аптеки, оптовой, розничной торговли лекарственными средствами, на 
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территории Луганской Народной Республикиутвержденные приказом 

Министерства здравоохранения Луганской Народной Республики от 07.04.2015 

№ 248, зарегистрированные в Министерстве юстиции Луганской Народной 

Республики 07.05.2015 за № 83/92, а  также  в  соответствии  с  Положением  о     

Министерстве       здравоохранения      Луганской      Народной     Республики,  

п р и к а з ы в а ю: 

 

 

1. Внести в Условия получения специального разрешения на 

осуществление фармацевтической деятельности по производству 

лекарственных средств, изготовлению лекарственных средств в условиях 

аптеки, оптовой, розничной торговли лекарственными средствами, правила и 

условия осуществления фармацевтической деятельности по производству 

лекарственных средств, изготовлению лекарственных средств в условиях 

аптеки, оптовой, розничной торговли лекарственными средствами, на 

территории Луганской Народной Республики утвержденные приказом 

Министерства здравоохранения Луганской Народной Республики от 07.04.2015 

№ 248, зарегистрированные в Министерстве юстиции Луганской Народной 

Республики 07.05.2015 за № 83/92 следующие изменения. 

1.1. Абзац 15 пункта 1.2. изложить в следующей редакции: 

«оптовая торговля лекарственными средствами - деятельность по 

приобретению лекарственных средств у производителей лекарственных средств 

или других субъектов хозяйствования (имеющих соответствующее специальное 

разрешение или соответствующую лицензию), хранению, транспортировке и 

продаже лекарственных средств из аптечных складов (баз) другим субъектам 

хозяйствования согласно требованиям действующего законодательствадля 

использования их в предпринимательской деятельности (в том числе для 

перепродажи) или в иных целях, не связанных с личным, семейным, домашним 

и иным подобным использованием;»; 

1.2. Абзац 19 пункта 1.2. изложить в следующей редакции: 

«розничная торговля лекарственными средствами - деятельность по 

приобретению лекарственных средств у производителей лекарственных средств 

или у субъектов хозяйствования, которые осуществляют оптовую  торговлю 

лекарственными средствами, имеющих соответствующее специальное 

разрешение, хранению, транспортировке и продаже лекарственных средств из 

аптечных организаций для использования их в личных, семейных, домашних и 

иных целях, не связанных с осуществлением предпринимательской 

деятельности;»; 

1.3. Абзац 1 пункта 2.3. изложить в следующей редакции: 
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 «Для оптовой и розничной торговли допускаются только  

зарегистрированные лекарственные средства, согласно действующего 

законодательства при наличии сертификата качества (аналитического 

паспорта), который выдается производителем и заверен печатью последнего 

поставщика.»; 

1.4. Абзац 2 пункта 2.6. исключить. 

1.5. Подпункт 3.1.1. пункта 3.1. изложить в следующей редакции: 

          «3.1.1. Производство лекарственных средств осуществляется при наличии 

утвержденных Субъектом: досье производственного участка, производственной 

рецептуры с соответствующими технологическими и другими инструкциями, 

утвержденными производителем с соблюдением  требований действующей на 

территории Луганской Народной Республики Фармакопеи и других 

нормативно-технических документов, которые устанавливают требования к 

лекарственному средству, его упаковке, условиям, срокам хранения и методам 

контроля качества лекарственного средства.»; 

1.6. Абзац 10 подпункта 3.4.7.  пункта 3.4. изложить в следующей 

редакции: 

  «назначение Уполномоченного лица, которое должно иметь полное высшее 

фармацевтическое образование, квалификационный уровень специалиста,  

сертификат о присвоении (подтверждении) квалификации провизора общего 

профиля (для специалистов, которые закончили высшее учебное заведение 

после 1992 года) или общей фармации, а также иметь стаж работы по 

специальности не менее 2 (двух) лет. Выполнение обязанностей 

Уполномоченного лица может  быть также  возложено  приказом на 

заведующего аптекой, при этом заведующий аптекой должен иметь стаж 

работы по специальности провизора общего профиля (для специалистов, 

которые закончили высшее учебное заведение после 1992 года) или общей 

фармации не менее 2 (двух) лет.»; 

1.7. Подпункт 3.4.7. пункта 3.4. добавить абзацем в следующей 

редакции: 

«Выполнение обязанностей Уполномоченного  лица, ответственного за 

функционирование системы обеспечения качества лекарственных средств в 

аптеке, которая расположена в сельской местности, может возлагаться на лицо 

с фармацевтическим образованием, имеющим  квалификационный уровень 

специалиста - младший специалист, бакалавр. Выполнение обязанностей 

Уполномоченного лица в сельской местности может возлагаться на 

специалистов без стажа работы по специальности.»; 

1.8. Абзац 1 подпункта 3.4.9. пункта 3.4. изложить в следующей 

редакции: 
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 «для аптек, расположенных в городах - не менее чем 50 кв.м (площадь 

торгового зала - не менее чем 18 кв.м, помещения для хранения лекарственных 

средств – не менее 10 кв.м; комнаты для персонала – общей площадью не менее 

чем 8 кв.м); для аптек, расположенных в поселках и поселках городского типа, - 

не менее чем 40 кв.м (площадь торгового зала - не менее чем 18 кв.м, 

помещение для хранения лекарственных средств - 10 кв.м; комнаты для 

персонала - не менее чем 4 кв.м).»; 

1.9. Абзац 2 подпункта 3.4.9. пункта 3.4. изложить в следующей 

редакции: 

 «для аптек, расположенных в селе - не менее чем 30 кв.м (площадь 

торгового зала - не менее чем 10 кв.м, помещение для хранения лекарственных 

средств - 6 кв.м; комнаты для  персонала - не менее чем 4 кв.м).»; 

1.10. Подпункт 3.4.18. пункта 3.4. изложить в следующей редакции: 

«3.4.18. Аптека и ее аптечные пункты могут создаваться в пределах одного 

населенного пункта. 

Аптечныепункты размещаются в обособленных помещениях с 

выделением или без выделения зала обслуживания населения в капитальных 

сооружениях учреждений здравоохранения, диагностических центрах 

(лабораториях), торговых центрах, санаторно-курортных учреждений, 

гостиниц, аэропорта, вокзалов.  Общая площадь аптечного пункта должна  быть 

не менее 17 кв.м. 

 В случае отсутствия в населенном пункте сельской местности 

учреждения здравоохранения и аптеки разрешается размещение аптечного 

пункта в любых других помещениях, которые отвечают требованиям данных 

Условий.»; 

1.11. Подпункт 3.4.20. пункта 3.4. изложить в следующей редакции: 

«3.4.20. Аптечные пункты, размещенные в учреждениях здравоохранения, 

диагностических центрах (лабораториях) осуществляют торговлю готовыми 

лекарственными средствами, которые отпускаются по рецепту и без рецепта 

врача. 

 Аптечные пункты, размещенные в торговых центрах,санаторно-

курортных учреждениях, гостиницах, в капитальном сооружении аэропорта, в 

капитальных сооружениях вокзаловосуществляют торговлю только готовыми 

лекарственными средствами, которые отпускаются  без рецепта врача.»;  

1.12. Раздел 5. изложить в следующей редакции: 

«5.1.  Условия получения специального разрешения на 

осуществлениефармацевтической деятельности по производству лекарственных 

средств, изготовлению лекарственных средств в условиях аптеки, оптовой, 

розничной торговли лекарственными средствами на территории Луганской 
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Народной Республики разработаны с использованием: 

5.1.1. нормативных правовых актов Украины, применяемых на территории 

Луганской Народной Республики в соответствии с ч. 2 ст. 86 Основного 

Временного Закона (Конституции) Луганской Народной Республики в части, 

которая не противоречит действующему законодательству Луганской Народной 

Республики, а именно: 

 Закона Украины  от 19.11.1992 г. № 2801-XII  «Основы законодательства 

Украины об охране здоровья». 

 Закона Украины от 04.04.1996 г. № 123/96-ВС «О лекарственных 

средствах».  

 Закона Украины от 24.02.1994 г. № 4004-XII «Об обеспечении 

санитарного и эпидемического благополучия населения».  
 

 Справочника квалификационных характеристик профессий работников. 

Выпуск 78 «Охрана здоровья», утвержденногоприказом Министерства 

здравоохранения Украины от 29.03.2002 № 117. 

 Переченя лекарственных средств, разрешенных к применению в Украине, 

которые отпускаются без рецептов из аптек и их структурных подразделений,  

утвержденного приказом Министерства здравоохранения Украины от 

26.02.2013 № 166, зарегистрированного в Министерстве юстиции Украины 

13.03.2013 г. за № 403/22935. 

 Перечня товаров, которые имеют право приобретать и продавать 

аптечные заведения и их структурные подразделения, утвержденногоприказом 

Министерства здравоохранения Украины от 06.07.2012 № 498, 

зарегистрированного в Министерстве юстиции Украины 20.06.2012 г. за№ 

1231/21543.  

 Правил выписывания рецептов и требований-заказов на лекарственные 

средства и изделия медицинского назначения, Порядка отпуска лекарственных 

средств и изделий медицинского назначения из аптек и ихструктурных 

подразделений, Инструкции о порядке хранения, учета и уничтожения 

рецептурних бланков и требований-заказов, утвержденных приказом 

Министерства здравоохранения Украины от 19.07.2005 г. № 360, 

зарегистрированных в Министерстве юстиции Украины 20.07.2005 г. за№ 

782/11062 (с изменениями). 

 Порядка оборота наркотических средств, психотропных веществ и 

прекурсоров в заведениях здравоохранения Украины,  утвержденного приказом 

Министерства здравоохранения Украины от 21.01.2010 № 11, 

зарегистрированного в Министерстве  юстиции  Украины27.05.2010 г.  за      № 

347/17642. 

 Правил изготовления лекарственных средств в условиях аптеки, 

утвержденных приказом Министерства здравоохранения Украины от 

17.10.2012 № 812, зарегистрированных в Министерстве юстиции Украины 
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02.11.2012 г. за № 1846/22158.   

Инструкции по санитарно-противоэпидемическому режиму аптечных 

учреждений, утвержденной  приказом Министерства здравоохранения Украины 

от 15.05.2006 № 275, зарегистрированной в Министерстве юстиции Украины 

31.05.2006 г. за № 642/12516. 

 Приказа Министерства здравоохранения Украины 16.03.1993 № 44 «Об 

организации хранения в аптечных учреждениях различных групп 

лекарственных средств и изделий медицинского назначения». 

 Положения о порядке проведения аттестации провизоров, утвержденного 

приказом Министерства здравоохранения Украины от 12.12.2006 № 818, 

зарегистрированного в Министерстве юстиции Украины 26.12.2006 г. за                     

№ 1366/13240. 

 Положения об аттестации младших специалистов с медицинским 

образованием, утвержденного приказом Министерства здравоохранения 

Украины от 23.11.2007 № 742, зарегистрированного в Министерстве юстиции 

Украины 12.12.2007 г. за № 1368/14635.  

 Положения освидетельстве о прохождении повышения квалификации и 

переподготовки младших медицинских и фармацевтических специалистов, 

утвержденного приказом Министерства здравоохранения Украины от 

07.09.1993 № 198, зарегистрированного в Министерстве юстиции Украины 

31.12.1993 г. за № 208.  

 5.1.2. нормативных правовых актов Луганской Народной Республики, а 

именно: 

 Основного Временного Закона (Конституции) Луганской Народной 

Республики. 

 Постановления Совета Министров Луганской Народной Республики «О 

специальном разрешении на некоторые виды деятельности» от 21.03.2015 № 

02-04/70/15 с приложениями и изменениями. 

 Постановления Совета Министров Луганской Народной Республики «О 

принятии мер по урегулированию вопросов, связанных с ввозом, обращением 

лекарственных средств и изделий медицинского назначения, а также 

стабилизацией цен на лекарственные средства и изделия медицинского 

назначения» от 13.01.2015 г. № 02-04/07/15 с приложениями и изменениями. 

 Перечня  наркотических средств, психотропных веществ и их 

прекурсоров, подлежащих контролю в Луганской Народной Республике 

утвержденного Постановлением Совета Министров Луганской Народной 

Республики от 18 ноября 2015 г. № 02-04/345/15. 

 Постановления Совета Министров Луганской Народной Республики «Об 

утверждении Перечня значительного, крупного и особо крупного размеров 

наркотических средств и психотропных веществ, а также значительного 

крупного и особо крупного размеров для растений, содержащих наркотические 

средства или психотропные вещества, либо их частей, содержащих 

наркотические средства или психотропные вещества, для целей статей 276, 277, 

281, 282 Уголовного кодекса Луганской Народной Республики» от 12.01.2016 г. 

№ 09. 
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 5.2. Субъекты хозяйствования должны руководствоваться в своей 

деятельности нормативными правовыми актами, указанными в пункте 5.1. 

данного раздела, а указанными в подпункте 5.1.1. данного пункта до момента 

утверждения соответствующих нормативных правовых актов Луганской 

Народной Республикой.». 

2. Начальнику отдела лицензирования фармацевтической и 

медицинской деятельности Департамента организации оказания медицинской 

помощи, медицины катастроф и образовательной деятельности Министерства   

здравоохранения   Луганской   Народной   Республики  в течение 5-ти рабочих 

дней с момента подписания настоящего приказа, в установленном порядке 

подать его на  государственную регистрацию в Министерство юстиции 

Луганской Народной Республики, в установленном законодательством порядке. 

3. Настоящий приказ вступает в силу по истечении десяти дней со дня 

его официального опубликования. 

4. Контрольза исполнением настоящего приказа оставляю за собой. 

 

 

 

 

 

Министр                 Л. Л. Айрапетян 

 


