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[bookmark: Par35]Положение о лицензировании фармацевтической деятельности


I. Общие положения.

1.1. Настоящее Положение о лицензировании фармацевтической деятельности (далее – Положение) определяет порядок лицензирования фармацевтической деятельности, осуществляемой юридическими лицами независимо от их организационно-правовой формы и собственности, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами, аптечные организации, ветеринарные аптечные организации (далее соответственно – аптечные учреждения), ветеринарные организации, и физическими лицами – предпринимателями.

1.2. Фармацевтическую деятельность составляют работы и оказываемые услуги по перечню согласно приложению к настоящему Положению.
Хранение лекарственных средств для ветеринарного применения юридическими лицами и физическими лицами – предпринимателями в случаях, если они используются исключительно при разведении, выращивании, содержании и лечении животных, может осуществляться без получения лицензии на фармацевтическую деятельность.

1.3. Лицензирование фармацевтической деятельности осуществляют следующие лицензирующие органы:
а) Министерство здравоохранения Луганской Народной  Республики –                в части деятельности, осуществляемой в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения (далее – лицензирующий орган);
б) Государственная служба ветеринарной медицины  Луганской Народной Республики – в части деятельности, осуществляемой в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения.

1.4. Физические лица – предприниматели при осуществлении фармацевтической деятельности должны соответствовать требованиям, предъявляемым в соответствии с настоящим Положением к юридическим лицам.

1.5. Соискатель лицензии для осуществления фармацевтической деятельности должен соответствовать следующим лицензионным требованиям:
а) наличие помещений и оборудования, принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для выполнения работ (оказываемых услуг), которые составляют фармацевтическую деятельность, соответствующих установленным требованиям;
б) наличие у заведующего, заместителя заведующего аптечной организацией, аптечным складом, деятельность которого непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными средствами для медицинского применения, их хранением, перевозкой и/или розничной торговлей лекарственными средствами для медицинского применения, их отпуском, хранением, перевозкой и изготовлением, высшего фармацевтического образования и стажа работы по специальности не менее 3 лет, сертификата специалиста по специальности «организация и управление фармацией»  либо среднего фармацевтического образования и стажа работы по специальности                  не менее 3 лет в случаях, предусмотренных настоящим Положением;
в) наличие у руководителя или ответственного лица организации, деятельность которого непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными средствами для ветеринарного применения, их хранением, перевозкой и/или розничной торговлей лекарственными препаратами,                         их отпуском, хранением, перевозкой и изготовлением, высшего или среднего ветеринарного образования, стажа работы по специальности не менее 1 года;
г) наличие у физического лица – предпринимателя для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения высшего или среднего ветеринарного образования или наличие наемного работника, заключившего трудовой договор;
д) наличие у соискателя лицензии работников, заключивших с ним трудовые договоры, деятельность которых непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными средствами, их хранением и/или розничной торговлей лекарственными средствами, их отпуском, хранением                                      и изготовлением, имеющих:
для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения – высшее фармацевтическое образование и сертификат специалиста или среднее фармацевтическое образование;
для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения – высшее или среднее ветеринарное образование.

1.6. Лицензиат для осуществления фармацевтической деятельности должен соответствовать следующим лицензионным требованиям:
[bookmark: Par68]а) наличие помещений и оборудования, принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для выполнения работ (оказываемых услуг), которые составляют фармацевтическую деятельность, соответствующих установленным требованиям;
б) соблюдение лицензиатом, осуществляющим оптовую торговлю лекарственными средствами:
для медицинского применения (за исключением медицинских газов) – требований, указанных в разделе II и разделе IV настоящего Положения,                     и установленных предельных размеров надбавок к фактическим отпускным ценам на лекарственные средства и изделия медицинского назначения                       и предельных (максимальных) надбавок к оптово-отпускной цене производителя (таможенной стоимости) на лекарственные средства, включенные в Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения в Луганской Народной Республике;
для медицинского применения (медицинские газы) – требований, указанных в разделе II и разделе V настоящего Положения;
для ветеринарного применения, – соблюдение требований, установленных Государственной службой ветеринарной медицины Луганской Народной Республики;
в) соблюдение лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными средствами для медицинского применения, требований, указанных в разделе II и разделе VI настоящего Положения, порядка отпуска лекарственных средств и изделий медицинского назначения из аптек                             и их структурных подразделений, инструкции о порядке хранения, учета                    и уничтожения рецептурных бланков, требований о наличии обязательного минимального ассортимента лекарственных средств и изделий медицинского назначения в аптеках и аптечных пунктах, необходимых для оказания медицинской помощи населению Луганской Народной Республики, утверждаемого Советом Министров Луганской Народной Республики,                       и установленных предельных размеров надбавок к фактическим отпускным ценам на лекарственные средства и изделия медицинского назначения                              и предельных (максимальных) надбавок к оптово-отпускной цене производителя (таможенной стоимости) на лекарственные средства, включенные в Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения в Луганской Народной Республике;
г) соблюдение лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными препаратами для ветеринарного применения, правил отпуска лекарственных препаратов для ветеринарного применения, правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для ветеринарного применения;
д) соблюдение лицензиатом, осуществляющим изготовление:
лекарственных средств для медицинского применения в условиях               аптеки – требований, указанных в разделе II и разделе III настоящего Положения;
лекарственных препаратов для ветеринарного применения – правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для ветеринарного применения;
[bookmark: Par81]е) соблюдение лицензиатом, осуществляющим хранение:
лекарственных средств для медицинского применения – инструкции                 по организации хранения в аптечных учреждениях различных групп лекарственных средств и изделий медицинского назначения, инструкции                     о порядке хранения и обращения в аптечных учреждениях с лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения, которые имеют огнеопасные и взрывоопасные свойства, а также требований, указанных                         в разделах II–VI настоящего Положения, в части хранения лекарственных средств для медицинского применения;
лекарственных средств для ветеринарного применения – правил транспортировки и хранения ветеринарных препаратов, субстанций, готовых кормов, кормовых добавок и средств ветеринарной медицины в ветеринарных аптеках, их структурных подразделениях, на базах, складах и прочее;
ж) наличие у заведующего, заместителя заведующего аптечной организацией, аптечным складом, деятельность которого непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными средствами для медицинского применения, их хранением, перевозкой и/или розничной торговлей лекарственными средствами для медицинского применения, их отпуском, хранением, перевозкой и изготовлением, высшего фармацевтического образования и стажа работы по специальности не менее 3 лет, сертификата специалиста по специальности «организация и управление фармацией»  либо среднего фармацевтического образования и стажа работы по специальности                      не менее 3 лет в случаях, предусмотренных настоящим Положением;
з) наличие у руководителя или ответственного лица организации, деятельность которого непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными средствами для ветеринарного применения, их хранением, перевозкой и/или розничной торговлей лекарственными препаратами,                       их отпуском, хранением, перевозкой и изготовлением, высшего или среднего ветеринарного образования, стажа работы по специальности не менее 1 года;
и) наличие у физического лица – предпринимателя для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения высшего или среднего ветеринарного образования или наличие наемного работника, заключившего трудовой договор;
к) наличие у лицензиата работников, заключивших с ним трудовые договоры, деятельность которых непосредственно связана с оптовой торговлей лекарственными средствами, их хранением и/или розничной торговлей лекарственными средствами, их отпуском, хранением и изготовлением, имеющих:
для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения – высшее фармацевтическое образование и сертификат специалиста или среднее фармацевтическое образование;
для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения – высшее или среднее ветеринарное образование;
л) повышение квалификации специалистов с ветеринарным образованием;
м) повышение квалификации специалистов с фармацевтическим образованием не реже 1 раза в 5 лет;
н) наличие укомплектованного штата работников, которые имеют соответствующее образование;
о) наличие договоров поставки товара (лекарственных средств                         для медицинского применения и изделий медицинского назначения), произведенного на территории Луганской Народной Республики.

1.7. Осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством Луганской Народной Республики. При этом под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом требований, предусмотренных пунктом 1.6 настоящего Положения, повлекшее за собой последствия, установленные частью 11 статьи 18 Закона Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности».

1.8. Для получения лицензии соискатель лицензии предоставляет                  в лицензирующий орган заявление, оформленное в соответствии                                 с требованиями части 1 статьи 12 Закона Луганской Народной Республики                  от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности», документы, указанные в пункте 2 части 3 статьи 12 Закона Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности», а также:
1) для получения лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения, за исключением осуществления работ (услуг) по оптовой торговле лекарственными средствами для медицинского применения (медицинскими газами):
а) копия свидетельства о государственной регистрации юридического лица или физического лица – предпринимателя, заверенная подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя                  и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
б) копия устава юридического лица, заверенная подписью руководителя соискателя лицензии и печатью или в нотариальном порядке;
в) копия справки о взятии на учет плательщика налогов и сборов, заверенная подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
г) копия паспорта или другого документа, удостоверяющего личность физического лица – предпринимателя, руководителя юридического лица, заверенная подписью владельца документа; 
д) копия приказа о назначении руководителя соискателя лицензии, заверенная подписью лица, его назначившего, и печатью (при наличии) или                 в нотариальном порядке;
е) сведения за подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя о наличии материально-технической базы и квалифицированного персонала по форме, утверждаемой лицензирующим органом, заверенные печатью (при наличии);
ж) копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии на праве собственности или на ином законном основании зданий и помещений, необходимых для осуществления лицензируемой деятельности и отвечающих установленным требованиям, а также копии технического паспорта                             на помещение, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии); 
з) копия санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии зданий, строений, сооружений и/или помещений, необходимых для выполнения соискателем лицензии заявленных работ (оказываемых услуг), требованиям санитарных правил, а также копия акта санитарно-эпидемиологического обследования объекта, выданные в установленном порядке, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
и)  копии паспортов или других документов, удостоверяющих личность  специалистов, указанных в подпунктах «б», «д» пункта 1.5 настоящего Положения, заверенные подписью владельца документа;
к) копии приказов о назначении заведующих аптечными организациями или аптечным складом, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или                       в нотариальном порядке;
л) копии приказов о назначении лиц, на которых возложены обязанности по функционированию системы обеспечения качества лекарственных средств для медицинского применения при осуществлении оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения, их хранения и/или розничной торговли лекарственными средствами для медицинского применения, их отпуска, хранения и изготовления, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя                  и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
м) копии дипломов, сертификатов, удостоверений, подтверждающих соответствующее профессиональное образования и квалификацию специалистов, указанных в подпункте «б» пункта 1.5 настоящего Положения, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
н) копии дипломов, сертификатов, удостоверений, подтверждающих соответствующее профессиональное образование и квалификацию специалистов, указанных в подпункте «д» пункта 1.5 настоящего Положения, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке
о) копии документов, официально оформленных в соответствии                         с законодательством Луганской Народной Республики, подтверждающих трудовые отношения между соискателями лицензии и специалистами, указанными в подпунктах «б», «д» пункта 1.5 настоящего Положения, а также подтверждающих стаж работы по специальности (трудовая книжка/трудовой договор), заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или                               в нотариальном порядке;
п) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины                      за предоставление лицензии;

2) для получения лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения по осуществлению работ (услуг) по оптовой торговле лекарственными средствами для медицинского применения (медицинскими газами):
а) копия свидетельства о государственной регистрации юридического лица или физического лица – предпринимателя, заверенная подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя                и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
б) копия устава юридического лица, заверенная подписью руководителя соискателя лицензии и печатью или в нотариальном порядке;
в) копия справки о взятии на учет плательщика налогов и сборов, заверенная подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
г) копия паспорта или другого документа, удостоверяющего личность физического лица – предпринимателя, руководителя юридического лица, заверенная подписью владельца документа; 
д) копия приказа о назначении руководителя соискателя лицензии, заверенная подписью лица, его назначившего, и печатью (при наличии) или                в нотариальном порядке;
е) копия приказа о назначении заведующего складом, заверенная подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
ж) сведения за подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя о наличии материально-технической базы и квалифицированного персонала по форме, утверждаемой лицензирующим органом, заверенные печатью (при наличии);
з) копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии       на праве собственности или на ином законном основании зданий и помещений, необходимых для осуществления лицензируемой деятельности и отвечающих установленным требованиям, а также копии технического паспорта                          на помещение, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или                              в нотариальном порядке;
и) копии паспортов или других документов, удостоверяющих личность специалистов, заверенные владельцем документа;
к) копии разрешений на начало работы субъекта хозяйствования в части обеспечения требований законодательства по охране труда и промышленной безопасности, выданных Государственной службой горного надзора                             и промышленной безопасности Луганской Народной Республики                          (далее – Госгорпромнадзор ЛНР) на выполнение работ по: хранению баллонов                                с сжиженными, взрывоопасными и инертными газами; хранению, эксплуатации емкостей со сжатыми газами (кислород); эксплуатации сосудов, работающих под давлением, подлежащих регистрации в Госгорпромнадзоре ЛНР; эксплуатации паровых стерилизаторов, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью                  (при наличии) или в нотариальном порядке;
л) копия разрешения на начало работы субъекта хозяйствования в части обеспечения требований законодательства по охране труда и промышленной безопасности, выданного Госгорпромнадзором ЛНР на выполнение работ                      по техническому освидетельствованию баллонов для сжатых, сжиженных газов, заверенная руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
м) копии документов, подтверждающих обучение по общим вопросам охраны труда и по нормативным правовым актам по охране труда руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя, заверенных подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке; 
н) копии документов, подтверждающих обучение по общим вопросам охраны труда и по нормативным правовым актам по охране труда руководителя склада в объеме ответственного за техническое состояние и безопасную эксплуатацию оборудования повышенной опасности, заверенные подписью руководителя юридического лица или физического лица – предпринимателя                  и печатью (при наличии) или в нотариальном порядке;
о) документ, подтверждающий уплату государственной пошлины                за предоставление лицензии;

3) для получения лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения:
а) копии документов, подтверждающих наличие у соискателя лицензии на праве собственности или на ином законном основании необходимых                      для осуществления фармацевтической деятельности оборудования                              и помещений, соответствующих установленным требованиям действующего законодательства Луганской Народной Республики;
б) копии документов о высшем или среднем ветеринарном образовании для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения;
в) копии документов или заверенные в установленном порядке выписки из документов, которые в случаях, предусмотренных настоящим Положением, подтверждают наличие необходимого стажа работы по специальности                          у руководителя организации, физического лица предпринимателя.

1.9. На территории Луганской Народной Республики запрещены хранение и перевозка с целью осуществления розничной торговли, отпуск, изготовление в условиях аптеки, розничная торговля следующими лекарственными средствами для медицинского применения: активные фармацевтические ингредиенты, продукция “in bulk”, средства, которые используются                   для выявления возбудителей болезней.

1.10. В случаях переоформления лицензии, при реорганизации юридического лица в форме преобразования, изменения его наименования, адреса места нахождения, а также изменения места жительства, имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества физического лица – предпринимателя, реквизитов документа, удостоверяющего его личность, лицензиат предоставляет в лицензирующий орган заявление о переоформлении лицензии, к которому прилагаются документы, подтверждающие изменения, послужившие основаниями для переоформления лицензии, а также документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за переоформление лицензии.

1.11. При намерении лицензиата осуществлять лицензируемую деятельность по адресу места ее осуществления, не указанному в лицензии, либо выполнять новые работы (оказываемые услуги), составляющие лицензируемую деятельность, лицензиат предоставляет в лицензирующий орган заявление о переоформлении лицензии, предусмотренные подпунктами «е» - «о» пункта 1.8.1 или подпунктами «е» - «н» пункта 1.8.2 или пунктом 1.8.3 настоящего Положения сведения (документы), а также документ, подтверждающий уплату государственной пошлины за переоформление лицензии. В заявлении о переоформлении лицензии указывается новый адрес либо сведения о новых работах (оказываемых услугах).

1.12. При проведении проверки сведений, содержащихся                                        в предоставленных соискателем лицензии (лицензиатом) заявлении                             и прилагаемых к нему документах, соблюдения соискателем лицензии (лицензиатом) лицензионных требований лицензирующий орган запрашивает необходимые для осуществления лицензирования сведения у государственных органов, органов местного самоуправления либо подведомственных                          им организаций в порядке, установленном действующим законодательством Луганской Народной Республики.

1.13. Информация, относящаяся к осуществлению фармацевтической деятельности, предусмотренная частями 1 и 2 статьи 20 Закона Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности», размещается на официальном сайте лицензирующего органа в информационно-телекоммуникационной сети Интернет и/или                       на информационных стендах в помещениях лицензирующего органа в течение 10 дней со дня:
а) официального опубликования нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования к лицензируемой деятельности;
б) принятия лицензирующим органом решения о предоставлении, переоформлении лицензии, приостановлении, возобновлении или                        о прекращении действия лицензии;
в) получения от Министерства юстиции Луганской Народной Республики сведений о ликвидации юридического лица или прекращении его деятельности в результате реорганизации либо о прекращении физическим лицом деятельности в качестве физического лица – предпринимателя;
г) вступления в законную силу решения суда об аннулировании лицензии.

1.14. Лицензионный контроль осуществляется в порядке, предусмотренном законодательством Луганской Народной Республики                        об основных принципах государственного надзора (контроля) в сфере хозяйственной деятельности с учетом особенностей, установленных Законом Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности».

1.15. Предоставление соискателем лицензии заявления и документов, необходимых для получения лицензии, и их прием лицензирующим органом, принятие лицензирующим органом решения о предоставлении лицензии                     (об отказе в предоставлении лицензии), переоформлении лицензии (об отказе               в переоформлении лицензии), приостановлении, возобновлении, прекращении действия лицензии, а также предоставление дубликата и копии лицензии, формирование и ведение лицензионного дела, ведение реестра лицензий                    и предоставление сведений, содержащихся в реестре лицензий, осуществляются в порядке, установленном Законом Луганской Народной Республики от 14.06.2018 № 232-II «О лицензировании отдельных видов деятельности».

1.16. За предоставление лицензирующим органом лицензии,                              ее переоформление и выдачу дубликата лицензии на бумажном носителе уплачивается государственная пошлина в размере и порядке, которые установлены Законом Луганской Народной Республики от 24.06.2016                 № 102-II «О государственной пошлине».


II. Общеорганизационные требования в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения

2.1. Для оптовой, розничной торговли, хранения, перевозки, отпуска допускаются только зарегистрированные лекарственные средства                              для медицинского применения согласно действующему законодательству Луганской Народной Республики при наличии документа, подтверждающего качество.
Оптовая, розничная торговля, отпуск некачественных, фальсифицированных лекарственных средств для медицинского применения,               в том числе таких, срок годности которых истек, или на которые отсутствует документ, подтверждающий качество, или лекарственными средствами                    для медицинского применения, изготовленными в условиях аптеки                                с нарушениями условий производства, согласно действующему законодательству, запрещается. 
Лицензиат обязан хранить документы производителя, подтверждающие качество лекарственных средств для медицинского применения (копии                       на бумажных или сканированные копии на электронных носителях), на серии лекарственных средств для медицинского применения, реализованных субъектом хозяйственной деятельности, в течение 3 (трех) лет, начиная с даты приобретения. В случае хранения указанных документов в виде сканируемых копий лицензиат обязан предоставить (по требованию) их бумажные копии, удостоверенные печатью лицензиата, в срок не позднее следующего дня                   с момента предъявления соответствующего требования лицензирующим органом или иными государственными органами Луганской Народной Республики в пределах их компетенции.

2.2. Оптовая и розничная торговля, отпуск, хранение, перевозка лекарственных средств для медицинского применения осуществляется аптечными учреждениями, за исключением случаев, предусмотренных настоящим Положением.

2.3.  Хранение в помещениях аптечных учреждений лекарственных средств для медицинского применения и сопутствующих товаров, которые                 не являются собственностью лицензиата, запрещается. Лекарственные средства для медицинского применения и сопутствующие товары, которые поступили                    в аптечное учреждение, отображаются в бухгалтерском учете лицензиата после проверки их фактического количества и проведения входного контроля качества, но не позже следующего рабочего дня с момента их получения.

2.4. Лицензиат обязан обеспечить: 
соответствие материально-технической базы требованиям действующего законодательства относительно производства, хранения, перевозки, контроля качества, оптовой и розничной торговли лекарственными средствами                       для медицинского применения;
соблюдение требований действующего законодательства относительно качества лекарственных средств для медицинского применения во время                     их хранения, перевозки, отпуска, изготовления, оптовой и розничной торговли ими;
наличие лица, ответственного за оформление заключения входного контроля качества;
хранение в течении 3 (трех) лет документов, которые подтверждают закупку, хранение, перевозку, осуществление оптовой или розничной торговли, уничтожение или утилизацию лекарственных средств для медицинского применения.

2.5. На фасаде здания, где размещается аптечное учреждение, согласно его назначению должна быть размещена вывеска с указанием вида учреждения. На видном месте перед входом в аптечное учреждение размещается информация о наименовании лицензиата, режиме работы аптечного учреждения и информация о местонахождении дежурной (круглосуточной) и ближайшей аптек.

2.6. Аптечные учреждения должны иметь порядковый номер и,                         по желанию лицензиата, наименование.

III. Специальные требования к изготовлению лекарственных средств для медицинского применения в условиях аптеки

3.1.	 Соискатель лицензии, лицензиат, осуществляющий деятельность по изготовлению лекарственных средств для медицинского применения                     в условиях аптеки, должен обеспечить:
наличие производственных и вспомогательных помещений                           для изготовления лекарственных средств для медицинского применения                       и хранения активных фармацевтических ингредиентов, продукции «in bulk», внутриаптечных заготовок, концентратов, полуфабрикатов, а также всех изготовленных лекарственных средств для медицинского применения                        в соответствии с их физико-химическими свойствами и требованиями к ним;
систему качества лекарственных средств для медицинского применения, которая включает технику безопасности, контроль качества, требования                            к персоналу, помещениям и оборудованию, документации, действующим веществам (субстанциям) и вспомогательным веществам, упаковке, технологическому процессу;
соблюдение санитарных норм и правил, санитарно-гигиенического                          и противоэпидемического режима и правил изготовления лекарственных средств в условиях аптеки;
соблюдение всех видов контроля качества изготовленных лекарственных средств для медицинского применения;
соответствие средств измерений, испытательного и вспомогательного оборудования, технических систем и устройств с измерительными функциями, а также стандартных образцов, используемых при изготовлении лекарственных средств для медицинского применения требованиям Закона Луганской Народной Республики от 27.05.2016 № 95-II «Об обеспечении единства измерений».
проведение входного контроля качества действующих веществ (субстанций) и вспомогательных веществ, упаковочных материалов                                   в соответствии с законодательством;
наличие плана неотложных мер для изъятия в случае необходимости                               из обращения изготовленных лекарственных средств для медицинского применения с их последующей утилизацией или уничтожением, в частности тех, срок годности которых истек;
надлежащие  условия  хранения изготовленных лекарственных средств для медицинского применения;
наличие технологических инструкций и иных документов, регламентирующих изготовление и контроль качества лекарственных средств для медицинского применения в условиях аптеки.

3.2. При изготовлении лекарственных средств для медицинского применения в условиях аптеки лицензиат обязан руководствоваться правилами производства (изготовления) и контроля качества лекарственных средств                      в аптеках.

3.3. Состав помещений аптеки, осуществляющей изготовление лекарственных средств для медицинского применения в условиях аптеки, включает все помещения, которые необходимы для осуществления розничной торговли лекарственными средствами для медицинского применения и указаны в разделе VI настоящего Положения, за исключением случаев, предусмотренных подпунктом «б» пункта 6.9 настоящего Положения,                         и помещения, необходимые для изготовления лекарственных средств                       для медицинского применения, состав и площадь которых установлены правилами производства (изготовления) и контроля качества лекарственных средств в аптеках.

IV. Специальные требования к оптовой торговле лекарственными средствами для медицинского применения (за исключением             медицинских газов)

4.1. Оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения осуществляется через аптечные склады. Производители лекарственных средств для медицинского применения осуществляют реализацию продукции собственного производства на основании лицензии                 на производство лекарственных средств для медицинского применения.

4.2. Соискатель лицензии, лицензиат при осуществлении оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения должны обеспечить:
соблюдение задекларированных производителем условий хранения лекарственных средств для медицинского применения (в том числе во время перевозки);
недопущение контаминации и перепутывания лекарственных средств               для медицинского применения;
функционирование системы выявления продукции, которая не отвечает установленным требованиям (нормативным, аналитическим, техническим, технологическим документам, методам контроля качества, действующим стандартам качества), и эффективной процедуры отзыва; 
внедрение системы качества.

4.3. Аптечные склады размещаются при условии устройства погрузочно-разгрузочной площадки для подъезда машин (рампа с навесом и тому подобное) вне фронта окон помещений, с постоянным пребыванием людей                на любом этаже, в изолированных помещениях с отдельным самостоятельным выходом наружу, в отдельно расположенных специально оборудованных капитальных зданиях, а также во вспомогательных зданиях (промышленных заведениях, заведениях культуры, спорта, социального обеспечения, лечебно-профилактических заведениях, предприятиях торговли и тому подобное)                при условии эксплуатации соответствующих отдельных зданий                               не по назначению. 

4.4. Аптечные склады должны иметь в своем составе производственные помещения: отдельные помещения, площади или зоны для принятия и хранения лекарственных средств для медицинского применения и их отпуска/отгрузки, вспомогательных материалов и тары общей площадью не менее чем 100 м2.                  К производственным относятся помещения (зоны), в которых принимаются, хранятся лекарственные средства для медицинского применения, помещения (зоны) комплектации и отпуска/отгрузки лекарственных средств                               для медицинского применения, помещения (зоны) хранения вспомогательных материалов и тары, контроля качества лекарственных средств                                   для медицинского применения, хранения карантинной продукции.  
Состав, расположение производственных помещений и их площадь должны обеспечивать последовательность технологического процесса (прием, контроль качества, хранение, комплектация и отгрузка лекарственных средств для медицинского применения). 
При наличии лекарственных средств для медицинского применения, которые нуждаются в особенных условиях хранения (сильнодействующие, ядовитые, наркотические, психотропные, иммунобиологические, прекурсоры, термолабильные, огнеопасные, легковоспламеняющиеся, взрывоопасные препараты, лекарственное растительное и другое сырье), оборудуются отдельные помещения (зоны) для их хранения.
Аптечные склады, кроме производственных помещений, должны иметь               в своем составе бытовые, служебные и дополнительные помещения.
К бытовым помещениям относятся помещения для персонала (0,75 м2                   на одного работника одной рабочей смены), гардеробная(ые), при возможности душевая, комната для приема пищи (столовая) и другие. В помещениях                       для персонала и/или гардеробной должно быть предусмотрено место                       для санитарной обработки рук.
К вспомогательным помещениям относятся помещения                                      для приготовления дезинфицирующих растворов, операторская, архив, серверная, комнаты охраны, учебные кабинеты, помещения для хранения рабочих средств для погрузочно-разгрузочных работ, помещения или шкафы для хранения уборочного инвентаря. Причем помещения или шкафы для хранения уборочного инвентаря должны быть площадью не менее 4 м2 Помещение или шкафы для хранения уборочного инвентаря должны быть оснащены полками, поддонами для раздельного  хранения инвентаря                          и сушилками для ветоши. Инвентарь для уборки туалета должен храниться                  в отдельном помещении или шкафу. Допускается наличие закрытых шкафов для хранения уборочного инвентаря для соответствующих производственных помещений (зон).
К служебным помещениям относятся помещения для подготовки                        и обработки сопроводительной документации, кабинет заведующего аптечным складом, кабинет заместителя заведующего, комнаты персонала, участвующего в технологическом процессе (обработка претензий и рекламаций, возврата, подготовка документов для выполнения процессов приемки, комплектации и отпуска/отгрузки продукции), помещения (зоны) для технологического оборудования автоматизированных складов.
К дополнительным помещениям относятся коридоры, тамбуры, лестничные клетки, лифтовые шахты, электрощитовые, бойлерные, вентиляционные камеры (шахты). 
Помещения (зоны) хранения уборочного инвентаря                                            для производственных помещений и помещения (зоны) хранения средств                                      для погрузочно-разгрузочных работ могут находиться в производственных помещениях. Размещение помещений аптечного склада должно исключать необходимость прохода работников для переодевания в специальную одежду через производственные помещения. Проход к бытовым и вспомогательным помещениям не может осуществляться через производственные помещения,                          за исключением случаев, предусмотренных настоящим Положением.
Площади бытовых, вспомогательных и дополнительных помещений                    не входят в общую площадь производственных помещений.

4.5. Не допускается проведение ремонтных работ в помещениях аптечных складов во время хранения лекарственных средств для медицинского применения, которые могут привести к изменению условий хранения лекарственных средств для медицинского применения, предусмотренных производителем, и к ухудшению их качества.

4.6. Электрообеспечение, отопление, освещение, вентиляция, температура и влажность воздуха в производственных помещениях (зонах) круглосуточно должны соответствовать строительным, санитарным нормам и правилам, действующим в Луганской Народной Республике, и обеспечивать условия хранения лекарственных средств для медицинского применения, предусмотренные производителем.

4.7. Отделка производственных помещений в аптечных складах должна быть гладкой и обеспечивать возможность проведения влажной уборки. Полы складских помещений должны иметь покрытие, не образующее пыли, стойкое            к воздействию средств механизации и влажной уборки с использованием дезинфицирующих средств. 
Установка подвесных потолков в помещениях, требующих особого санитарно-гигиенического режима, должна соответствовать требованиям                    к ограждающим конструкциям такого типа помещений. Конструкция                            и материалы подвесных потолков этих помещений должны обеспечивать возможность проведения их уборки, очистки и дезинфекции.
Поверхность производственного оборудования как извне, так и внутри должна быть гладкой, изготовленной из материалов, стойких к воздействию лекарственных средств для медицинского применения, выдерживать обработку дезинфицирующими растворами. Оборудование производственных помещений располагается таким образом, чтобы исключить наличие мест, недоступных                    для уборки.

4.8. Санитарное состояние помещений и оборудования аптечного склада должно отвечать требованиям санитарно-противоэпидемического режима аптечных учреждений. В отделке помещений необходимо применять материалы, разрешенные органами государственного санитарно-эпидемиологического и пожарного надзора. Помещение и оборудование должны подлежать влажной уборке, дезинфекции, дератизации согласно инструкциям, утвержденным соискателем лицензии, лицензиатом. Генеральные уборки должны проводиться 1 раз в месяц в соответствии с графиком.

4.9. Для уборки разных помещений и/или зон (производственных, туалетов, служебных, бытовых, вспомогательных, дополнительных) должен быть выделен отдельный инвентарь (ведра, тазы, ветошь), который соответственно  маркируется. Хранение его осуществляется в специально выделенном месте (комнаты, шкафы). Инвентарь для уборки туалета должен храниться отдельно.

4.10. Помещение и оборудование комнаты персонала аптечного склада должны обеспечить содержание и сохранность личной и технологической одежды в соответствии с требованиями санитарно-противоэпидемического режима, а также возможность употребления пищи и отдыха (оборудованные шкафами для одежды, холодильником, мебелью).

4.11. Организация и поддержание условий хранения лекарственных средств для медицинского применения на аптечных складах относятся                       к полномочиям соискателя лицензии, лицензиата. Соискателем лицензии, лицензиатом определяется количество необходимых помещений/площадей/зон для хранения лекарственных средств для медицинского применения. Лекарственные средства для медицинского применения в производственных помещениях должны храниться на стеллажах, поддонах, подтоварниках,                     в шкафах, холодильном и другом специальном оборудовании для постоянного обеспечения условий хранения лекарственных средств для медицинского применения, в соответствии с требованиями, определенными производителем. 

4.12. Производственные помещения для хранения огнеопасных                       и взрывоопасных веществ должны быть изолированы, защищены от попадания прямых солнечных лучей, атмосферных осадков и грунтовых вод. Размещение таких помещений в подвалах, полуподвалах и в цокольных этажах                            не допускается.

4.13. Зоны (помещения) приема лекарственных средств для медицинского применения и отгрузки должны быть отделены от зон хранения и обеспечивать надлежащую защиту лекарственных средств для медицинского применения                 от неблагоприятных погодных условий во время погрузочных работ. 
Полученные лекарственные средства для медицинского применения подлежат входному контролю качества. Результаты входного контроля должны быть зарегистрированы согласно установленному в аптечном учреждении внутреннему порядку. 
Лекарственные средства для медицинского применения, которые нуждаются в особенных условиях хранения, должны быть немедленно идентифицированы и размещены в соответствующих помещениях (зонах) хранения согласно требованиям действующего законодательства.

4.14. Лицензиат должен иметь в наличии действующие документы, которые регулируют деятельность по оптовой торговле лекарственными средствами для медицинского применения, и документы, которые описывают отдельные стадии технологического процесса (прием, входной контроль, хранение, комплектацию, отгрузку и перевозку лекарственных средств                     для медицинского применения) на аптечном складе, которые должны быть утверждены, подписаны и датированы в установленном лицензиатом порядке.

4.15. Лицензиат должен в течение не менее 3 (трех) лет хранить документы, которые подтверждают факт покупки или продажи лекарственных средств для медицинского применения с указанием даты, названия, количества, серии и срока годности полученных и поставленных лекарственных средств для медицинского применения, информации о покупателе (поставщике) и его лицензии, а также обеспечить возможность отслеживания движения каждой серии лекарственного средства для медицинского применения.

4.16. Лекарственные средства для медицинского применения, срок годности которых истек, не подлежат поставке (продаже) и хранятся отдельно от пригодного к реализации запаса лекарственных средств для медицинского применения до их утилизации или уничтожения согласно действующему законодательству.
На каждом аптечном складе должно быть назначено хотя бы одно лицо, ответственное за создание, внедрение и функционирование системы качества. Указанное лицо должно лично выполнять свои обязанности, иметь высшее фармацевтическое образование и стаж работы по специальности не менее                    2 (двух) лет.
В письменных стандартных рабочих методиках (стандартных операционных процедурах) должны быть описаны любые работы, которые могут повлиять на качество лекарственных средств для медицинского применения или качество дистрибьюторской деятельности: получение                         и проверка поставок, хранение лекарственных средств для медицинского применения, уборка и обслуживание помещений (включая борьбу                               с насекомыми и животными), регистрация условий хранения, безопасного хранения как запасов на аптечном складе, так и транзитных консигнационных поставок, которые взяты из непредназначенного для продажи запаса, ведение                        и  хранение документации, в том числе документов относительно заказов лекарственных средств для медицинского применения другими субъектами хозяйственной деятельности, возвращение лекарственных средств                           для медицинского применения, планы отзыва. Указанные методики должны быть утверждены, подписаны и датированы лицом, ответственным за создание, внедрение и функционирование системы качества.
Проведение операций по закупке лекарственных средств                                  для медицинского применения должно быть подтверждено соответствующими документами. 
В указанных документах должны быть отображены все операции                      по покупке и продаже с указанием дат покупки или поставки, названия, серии, количества полученного или поставленного лекарственного средства                    для медицинского применения, срока его годности, наименования                               и местонахождения поставщика или получателя. Документы, которые подтверждают осуществление операций между производителями                                 и дистрибьюторами, а также между самими дистрибьюторами, должны содержать информацию относительно полученных лекарственных средств                для медицинского применения (в частности с помощью использования номеров серий), всех поставщиков или получателей лекарственных средств                              для медицинского применения.

4.17. Лицензиат обязан разработать план по прекращению торговли некачественными и фальсифицированными лекарственными средствами                        для медицинского применения, письменные методики по отзыву указанных лекарственных средств для медицинского применения, план принятия соответствующих мероприятий по возвращению указанных лекарственных средств для медицинского применения поставщику (производителю) или                   их уничтожению (утилизации) в соответствии с требованиями, установленными действующим законодательством Луганской Народной Республики. В случае отзыва серии лекарственного средства для медицинского применения оповещаются все заказчики, которым была поставлена данная серия.                       Все действия протоколируются.

4.18. Лицензиат обязан изъять из продажи, соответственно идентифицировать и разместить в четко определенных и промаркированных местах (карантинных зонах) следующие лекарственные средства                               для медицинского применения: некачественные лекарственные средства, в том числе лекарственные средства, срок годности которых истек; запрещенные                    к реализации лекарственные средства в установленном законодательством порядке; лекарственные средства с поврежденными закупоривающими элементами или упаковками; возвращенные лекарственные средства; фальсифицированные лекарственные средства. В случае наличия карантинного товара в объемах, не позволяющих его хранение в карантинных зонах, допускается его размещение в общей зоне хранения при условии обеспечения сигнальной маркировки указанного товара и дополнительных средств безопасности, предупреждающих отгрузку карантинного товара.

4.19. Лицензиат во время перевозки лекарственных средств                             для медицинского применения должен обеспечить условия хранения лекарственных средств для медицинского применения в соответствии                       с требованиями, установленными производителем.

4.20. Транспортное средство для перевозки лекарственных средств для медицинского применения должно обеспечивать соблюдение определенных производителем условий хранения лекарственных средств для медицинского применения и позволять проведение систематической влажной уборки                        с использованием дезинфицирующих средств. Во время перевозки лекарственных средств для медицинского применения должны быть соблюдены условия, которые обеспечивают сохранение их надлежащего качества, сохранность и целостность, не допускают попадания на них пыли, атмосферных осадков и влияния посторонних запахов. Лекарственные средства для медицинского применения во время транспортировки должны быть защищены от повреждения упаковки, разливания, загрязнения, контаминации                  с другими лекарственными средствами для медицинского применения или веществами. Не допускается перевозка лекарственных средств                                 для медицинского применения вместе с другими видами груза, за исключением сопутствующих товаров. 
Перевозка лекарственных средств для медицинского применения, которые требуют особенных температурных условий хранения, должна осуществляться только специально оборудованным транспортом, который оборудуется устройствами для постоянного мониторинга температуры или термоконтейнерами. Запрещается перевозка лекарственных средств                           для медицинского применения транспортом общего пользования.

V. Специальные требования к оптовой торговле лекарственными средствами для медицинского применения (медицинские газы)

5.1. Соискатель лицензии, лицензиат, намеренный осуществлять или осуществляющий деятельность по оптовой торговле лекарственными средствами для медицинского применения (медицинские газы), должны соответствовать требованиям, указанным в пунктах 4.2–4.10, 4.12–4.20 раздела IV настоящего Положения.

5.2. Склады размещаются в изолированных помещениях (с отдельным самостоятельным выходом наружу) в отдельно стоящих специально оборудованных одноэтажных зданиях и на площадках только первых этажей              в соответствии с действующим законодательством, расположенных не ближе 60 метров от жилых домов и ближе 80 метров от зданий общественного назначения (в зависимости от мощности), и не ближе 30 метров                                   от производственных зданий медицинских газов (в зависимости от степени                их огнестойкости). Расположение таких аптечных складов в подвальных                      и цокольных этажах не допускается.
Производственные помещения склада должны иметь стены, перегородки, перекрытия из несгораемых материалов. Окна (при наличии) и двери должны открываться наружу. Полы должны быть ровные, с нескользящей поверхностью. Склад должен иметь естественную или искусственную вентиляцию. Температура в помещениях хранения наполненных баллонов должна выдерживать диапазон от -500С до +500С, поэтому отопление склада может быть не предусмотрено. Склад должен быть оснащен средствами пожаротушения по нормам, установленным органами пожарного надзора;                     в наличии должны быть инструкции по охране труда и предупредительные плакаты. 
Площадь производственного помещения склада должна быть не менее чем 100 м2.
В своем составе склад должен иметь:
производственные помещения/зоны или отделы для хранения баллонов;
помещения/зоны для приемки, отпуска и хранения наполненных баллонов, хранения пустых баллонов.
Помещения/зоны склада должны быть отделены перегородками                                        из несгораемых материалов.
На складе должны быть средства для перемещения баллонов (тележки, носилки); на выполнение работ по хранению баллонов с сжиженными газами должно быть соответствующее разрешение Госгорпромнадзора ЛНР.
Служебно-бытовые помещения должны располагаться в отдельно стоящем здании, их площадь не входит в общую площадь производственных помещений. Допускается наличие туалета как в служебно-бытовых помещениях, так и на улице.
При наличии транспортного средства для перевозки наполненных баллонов субъект хозяйствования должен иметь разрешение в соответствии                с действующим законодательством Луганской Народной Республики.
Руководящий персонал склада должен иметь инженерно-техническое образование и документ, подтверждающий обучение по общим вопросам охраны труда и нормативным правовым актам охраны труда.

5.3. Медицинские газы хранятся с соблюдением требований, установленных для этого вида продукции, в соответствии с законодательством и предписаниями дистрибьюторской, производственной практик и практики хранения. 

VI. Специальные требования к розничной торговле лекарственными средствами для медицинского применения

6.1. Розничная торговля лекарственными средствами для медицинского применения осуществляется исключительно аптечными организациями, кроме случаев, предусмотренных подпунктом 6.3 настоящего Положения.

6.2. К аптечным организациям относятся:
а) аптека;
б) аптечный пункт.

6.3. В поселках городского типа, поселках, селах, в которых отсутствуют аптечные организации, розничная торговля лекарственными средствами                    для медицинского применения осуществляется в помещениях медицинских организаций и их обособленных подразделений (отделения общей врачебной практики, амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты) работниками этих организаций, лицами, которые имеют медицинское образование, на основании договоров, заключенных с лицензиатом, который имеет лицензию на розничную торговлю лекарственными средствами                     для медицинского применения.

6.4. Запрещается отпуск рецептурных лекарственных средств                         для медицинского применения без рецептов. Отпуск лекарственных средств                        для медицинского применения осуществляется в соответствии с условиями отпуска, определенными производителем  в инструкциях для медицинского применения этих лекарственных средств и листках-вкладышах.

6.5. В зале обслуживания населения на витринах, в стеклянных                           и открытых шкафах разрешается размещать лекарственные средства                       для медицинского применения, которые отпускаются без рецепта. В витринах (к которым нет доступа потребителей) разрешается  размещать лекарственные средства для медицинского применения, которые отпускаются по рецепту врача, с обязательной  отметкой «Отпуск по рецепту врача».

6.6. Розничная торговля лекарственными средствами для медицинского применения, которые изготовлены  в условиях аптеки, может осуществляться только через аптечные организации с соблюдением условий перевозки, хранения и отпуска.

6.7. Лицензиат, осуществляющий розничную торговлю лекарственными средствами для медицинского применения, обеспечивает: 
наличие всех необходимых помещений, оборудования для надлежащего хранения и торговли лекарственными средствами для медицинского применения; 
для каждого производственного помещения регистрацию и контроль температуры и относительной влажности воздуха поверенными средствами измерений; 
необходимое количество работников, которые соответствуют квалификационным требованиям; 
необходимые условия для доступа лиц с ограниченными физическими возможностями к аптечным организациям (наличие пандуса или кнопки вызова провизора (фармацевта); 
соблюдение определенных производителем общих и специфических условий хранения лекарственных средств для медицинского применения;
наличие в зале обслуживания населения информации о наличии лицензии на осуществление фармацевтической деятельности; местонахождении и номере телефона лицензиата, которому принадлежит аптечная организация; местонахождении и номере телефона исполнительного органа государственной власти Луганской Народной Республики, осуществляющего функции по защите прав потребителей; местонахождении и номере телефона лицензирующего органа, а также книги отзывов и предложений;
соблюдение требований законодательства относительно обеспечения контроля качества лекарственных средств для медицинского применения                       и наличие плана неотложных мер для изъятия лекарственных средств                                   для медицинского применения из продажи;
сохранность лекарственных средств для медицинского применения; 
хранение  не менее 3 (трех) лет документов, которые подтверждают приобретение с указанием названия, даты, формы выпуска, количества, серии                 и срока годности,  производителя полученного лекарственного средства                    для медицинского применения, информации о поставщике и реквизитах                          его лицензии или специального разрешения;
назначение лица, ответственного за функционирование системы обеспечения качества лекарственных средств для медицинского применения               в аптечной организации.

6.8. Лицо, ответственное за функционирование системы обеспечения качества лекарственных средств для медицинского применения в аптечной организации, 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 лица, ответственного за функционирование системы обеспечения качества лекарственных средств для медицинского применения в аптечной организации, может быть также возложено приказом            на заведующего аптечной организацией или заместителя заведующего аптечной организацией, имеющего высшее фармацевтическое образование и стаж работы по специальности не менее 3 лет, сертификат специалиста по специальности «организация и управление фармацией» либо среднего фармацевтического образования и стажа работы по специальности не менее 3 лет в случаях, предусмотренных настоящим Положением.
Выполнение обязанностей лица, ответственного за функционирование системы обеспечения качества лекарственных средств для медицинского применения в аптечной организации, которая расположена в поселке городского типа, поселке, селе, может возлагаться на лицо с фармацевтическим образованием, без требований к стажу работы.

6.9. Аптека для осуществления розничной торговли лекарственными средствами для медицинского применения должна:
а) размещаться в выведенном из жилого фонда отдельном здании или               во встроенном (пристроенном) изолированном помещении с отдельным самостоятельным выходом наружу из торгового зала, за исключением случаев, предусмотренных данным пунктом. 
Допускается обустройство входа в аптеку из общего входного тамбура при условии обеспечения свободного доступа к аптеке и соблюдения в тамбуре санитарно-гигиенических требований, установленных для аптек. Площадь общего входного тамбура не включается в минимальную и общую площадь аптеки. 
Если аптека занимает изолированное многоэтажное (в том числе подвальное, полуподвальное или цокольное) помещение и имеет несколько залов обслуживания населения, один из них должен быть расположен                             на первом этаже с обязательной организацией одного рабочего места                        для отпуска лекарственных средств для медицинского применения. 
Допускается размещение аптеки в медицинских организациях, помещениях торговых центров, санаторно-курортных заведений, гостиниц, аэропортов, вокзалов, в изолированном помещении без устройства отдельного самостоятельного выхода наружу при условии соблюдения требований пункта 6.7 настоящего Положения.
В поселке городского типа, поселке, селе разрешается также размещение аптеки в помещениях общественного назначения, в помещениях сельского (поселкового) совета, предприятий почтовой связи без устройства отдельного самостоятельного выхода наружу; 
б) иметь зал обслуживания населения и производственные помещения для хранения лекарственных средств для медицинского применения                            в соответствии с требованиями, определенными производителем. Проход                         к производственным помещениям не может осуществляться через помещения общего пользования (коридоры, тамбуры и тому подобное). Допускается обустройство зала обслуживания населения со свободным доступом потребителей к лекарственным средствам для медицинского применения, которые отпускаются без рецептов, и сопутствующим товарам при наличии                    в зале специалистов-консультантов (провизоров, фармацевтов). 
Для аптек, которые размещены в медицинских организациях                              и осуществляют изготовление лекарственных средств для медицинского применения в условиях аптеки и отпуск готовых лекарственных средств                           для медицинского применения только в отделениях медицинских организаций, допускается отсутствие зала обслуживания населения при условии наличия экспедиционного помещения. Для осуществления розничной торговли лекарственными средствами для медицинского применения населению в этих медицинских организациях указанные аптеки имеют право создавать аптечные пункты;
в) иметь служебно-бытовые помещения: помещение для персонала (гардеробную); туалет с рукомойником (для аптек, расположенных в поселке городского типа, поселке, селе и помещениях, где отсутствуют коммуникации (водопровод, канализация), допускается расположение туалета вне пределов аптеки, при этом в аптеке обязательно должно быть оборудовано отдельное место для санитарной обработки рук); помещение или шкаф для хранения уборочного инвентаря. Проход из служебно-бытовых и дополнительных помещений через производственные помещения в зал обслуживания населения разрешается только в технологической одежде и обуви. 

6.10. Общая минимальная площадь аптек, которые осуществляют розничную торговлю лекарственными средствами для медицинского применения, должна составлять:
для аптек, расположенных в городах – не менее чем 50 м2 (площадь торгового зала – не менее чем 18 м2, помещения для хранения лекарственных средств для медицинского применения – не менее 10 м2; комнаты                        для персонала – общей площадью не менее чем 8 м2); 
для аптек, расположенных в поселках и поселках городского типа, –                 не менее чем 40 м2 (площадь торгового зала – не менее чем 18 м2, помещение для хранения лекарственных средств для медицинского применения – не менее чем 10 м2; комнаты для персонала – не менее чем 4 м2). 
для аптек, расположенных в селе, – не менее чем 30 м2 (площадь торгового зала – не менее чем 10 м2, помещение для хранения лекарственных средств для медицинского применения – не менее чем 6 м2; комнаты                          для персонала – не менее чем 4 м2). 

6.11. Производственные помещения аптеки должны иметь оборудование для постоянного обеспечения надлежащего хранения лекарственных средств для медицинского применения (шкафы, холодильники, сейфы (металлические шкафы) и тому подобное) и средства для осуществления контроля                       за температурой и относительной влажностью воздуха. При наличии лекарственных средств для медицинского применения, которые нуждаются                            в особенных условиях хранения, лицензиат должен выполнять требования законодательства в части хранения таких лекарственных средств                                для медицинского применения. 
Зал обслуживания населения для обеспечения соответствующего хранения лекарственных средств для медицинского применения во время продажи должен иметь оборудование для постоянного обеспечения соответствующего температурного режима и средства для осуществления контроля за температурой. Рабочие места работников должны быть обустроены устройствами для защиты работников от капельной инфекции. 

6.12. Санитарное состояние помещений и оборудования аптеки должно отвечать требованиям санитарно-противоэпидемического режима аптечных учреждений. Помещения и оборудование должны подлежать уборке, дезинфекции, дератизации согласно письменным инструкциям, утвержденным соискателем лицензии или лицензиатом. 
Для уборки помещений или зон разного назначения (производственных, туалета, служебно-бытовых, дополнительных, зала обслуживания населения) выделяется отдельный хозяйственный инвентарь (ведра, тазы, щетки, тряпки), который маркируется соответствующим образом. Хранение указанного хозяйственного инвентаря осуществляется в специально выделенном месте  (комнаты, шкафы) отдельно по назначению. Хозяйственный инвентарь                                  для уборки туалета хранится отдельно от остального хозяйственного инвентаря. 
Помещение и оборудование комнаты персонала аптеки должны обеспечивать сохранность личной и технологической одежды в соответствии                      с требованиями санитарно-противоэпидемического режима, а также возможность употребления пищи и отдыха (должны быть оборудованы шкафами для одежды, холодильником, мебелью). Для аптек, размещенных                       в поселках городского типа, поселках, селах, наличие холодильника в комнате персонала является не обязательным. 

6.13. Аптека должна иметь аптечку (лекарственные и другие средства) для предоставления доврачебной медицинской помощи. 

6.14. Лицензиат во время перевозки лекарственных средств                            для медицинского применения должен обеспечить условия хранения лекарственных средств для медицинского применения в соответствии                     с требованиями, установленными производителем. Транспортное средство                               для перевозки лекарственных средств для медицинского применения должно обеспечивать соблюдение определенных производителем условий хранения лекарственных средств для медицинского применения и позволять проведение систематической влажной уборки с использованием дезинфицирующих средств. Запрещается перевозка лекарственных средств для медицинского применения транспортом общего пользования, которым осуществляется перевозка пассажиров. 

6.15. В случае закрытия аптечной организации для проведения ремонтных работ, технического переоборудования или других работ лицензиат должен                в письменном виде сообщить об этом лицензирующему органу не позднее                   чем за 10 (десять) рабочих дней до предполагаемого дня закрытия и разместить рядом с информацией о режиме работы объявление о дате, периоде и причине закрытия, адрес ближайшего аптечного учреждения.

6.16. В случае полного прекращения деятельности аптеки запрещается осуществлять деятельность через структурные подразделения, которые были подчинены указанной аптеке.

6.17. Запрещается проведение в помещениях аптечных организаций                   во время хранения лекарственных средств для медицинского применения ремонтных работ, которые могут привести к изменению условий хранения лекарственных средств для медицинского применения, предусмотренных производителем, и к ухудшению их качества.

6.18. Аптека и ее аптечные пункты могут создаваться в пределах одной административно-территориальной единицы Луганской Народной Республики (города, района).
Аптечные пункты размещаются в обособленных помещениях                              с выделением или без выделения зала обслуживания населения в капитальных сооружениях медицинских организаций, торговых центров, санаторно-курортных учреждений, гостиниц, аэропортов, вокзалов. Общая площадь аптечного пункта должна быть не менее 17 м2.
В случае отсутствия в поселке городского типа, поселке, селе медицинской организации и аптеки разрешается размещение аптечного пункта в любых других помещениях, которые отвечают требованиям настоящего Положения.

6.19. Помещение аптечного пункта обязательно  оборудуется шкафами, холодильником, сейфом или металлическим шкафом для хранения лекарственных средств для медицинского применения, местом для санитарной обработки рук, шкафом для раздельного хранения личной и технологической одежды, шкафом для хранения уборочного инвентаря.
Для хранения  инвентаря для уборки помещения аптечного пункта                      и личной одежды персонала аптечного пункта могут использоваться дополнительные помещения, которые не совмещены с помещением аптечного пункта и для прохода к которым не нужно выходить за пределы здания.                     Их площадь не учитывается в минимальную площадь аптечного пункта,                                   но их площадь включается в общую площадь аптечного пункта.

6.20. Аптечные пункты, размещенные в медицинских организациях осуществляют торговлю готовыми лекарственными средствами                                 для медицинского применения, которые отпускаются по рецепту и без рецепта врача, медицинскими изделиями, а также сопутствующими товарами.
Аптечные пункты, размещенные в торговых центрах, санаторно-курортных учреждениях, гостиницах, в капитальном сооружении аэропорта,                 в капитальных сооружениях вокзалов, осуществляют торговлю только готовыми лекарственными средствами для медицинского применения, которые отпускаются без рецепта врача, медицинскими изделиями и сопутствующими товарами.

6.21. Санитарное состояние помещений и оборудования аптечных пунктов должно отвечать требованиям санитарно-противоэпидемического режима аптечных учреждений.

6.22. Поступление лекарственных средств для медицинского применения в структурные подразделения аптеки осуществляется исключительно через аптеку, которой они подчиняются или через аптечный склад, указанного лицензиата. Порядок поставки лекарственных средств для медицинского применения в структурные подразделения аптеки определяется соискателем лицензии или лицензиатом в письменном виде.

6.23. Должности заведующего, заместителя заведующего аптекой, аптечным складом могут занимать лица, которые имеют высшее фармацевтическое образование и стаж работы по специальности не менее 3 лет, сертификат специалиста по специальности «организация и управление фармацией».
Должности заведующего аптечным пунктом могут занимать лица, которые имеют высшее фармацевтическое образование и стаж работы                          по специальности не менее 3 лет, сертификат специалиста по специальности «общая фармация» или среднее фармацевтическое образование и стаж работы по специальности не менее 3 лет.
Должности заведующего, заместителя заведующего аптекой, расположенной в поселках городского типа, поселках и селах, также могут занимать лица, которые имеют среднее фармацевтическое образование и стаж работы по специальности не менее 3 лет.

6.24. Запрещается занятие должности заведующего аптекой, а также заведующего аптечным складом по совместительству.

6.25. В отдельных помещениях аптеки, к которым имеется проход только из зала обслуживания или из тамбура/коридора общего пользования, допускается осуществление медицинской деятельности в порядке, установленном действующим законодательством.


Руководитель
Аппарата Совета Министров
Луганской Народной Республики 						 А. И. Сумцов


                                                                                  Приложение
к Положению о лицензировании
фармацевтической деятельности


[bookmark: Par145]Перечень выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих фармацевтическую деятельность

I. В сфере обращения лекарственных средств
для медицинского применения

1. Оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения (медицинские газы).
2. Оптовая торговля лекарственными средствами для медицинского применения (за исключением медицинских газов).
3. Хранение лекарственных средств для медицинского применения.
4. Перевозка лекарственных средств для медицинского применения.
5. Розничная торговля лекарственными средствами для медицинского применения.
6. Отпуск лекарственных средств для медицинского применения.
7. Изготовление лекарственных средств для медицинского применения                   в условиях аптеки.


II. В сфере обращения лекарственных средств
для ветеринарного применения

1. Оптовая торговля лекарственными средствами для ветеринарного применения.
2. Хранение лекарственных средств для ветеринарного применения.
3. Хранение лекарственных препаратов для ветеринарного применения.
4. Перевозка лекарственных средств для ветеринарного применения.
5. Перевозка лекарственных препаратов для ветеринарного применения.
6. Розничная торговля лекарственными препаратами для ветеринарного применения.
7. Отпуск лекарственных препаратов для ветеринарного применения.
8. Изготовление лекарственных препаратов для ветеринарного применения.



