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1. Область применения

Настоящий стандарт устанавливает для всех предприятий и организаций, разрабатывающих и (или) изготовляющих лекарственные средства, независимо от их формы собственности, требования к порядку упаковки, маркировки, транспортировки и графическому оформлению лекарственных средств.

 
2. Нормативные ссылки


В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие документы по стандартизации:


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


ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов.
3. Основные определения

Основные определения, используемые в настоящем стандарте:

Государственная фармакопея - сборник фармакопейных статей;

Фармакопейная статья - государственный нормативный документ, содержащий перечень показателей и методов контроля качества лекарственного средства;

Медицинские иммунобиологические лекарства - лекарственные средства, предназначенные для иммунологической профилактики и иммунологической терапии и диагностики инфекционных и неинфекционных болезней и аллергических состояний. К медицинским иммунобиологическим средствам относятся вакцины, анатоксины, бактериофаги, эубиотики, иммуноглобулины, сыворотки, диагностические лекарства, аллергены, питательные среды;
          Нормативный документ - документ, устанавливающий нормы, характеристики, методы контроля  к лекарственным средствам;
Упаковка - все операции, включая наполнение и маркировку, которым подвергают не расфасованную продукцию, чтобы она стала готовой продукцией. Стерильное наполнение, как правило, не следует рассматривать как часть процесса упаковки, поскольку первичные упаковки наполняются нерасфасованной продукцией, но окончательно не упаковываются;

     
Контаминация -    процесс загрязнения;


Спецификация - нормативный документ, подробно описывающий  требования, которым должны соответствовать продукция или сырье и материалы, используемые или получаемые в процессе производства. Нормативные документы служат основой для оценки качества.

4. Общие положения

4.1. Настоящие требования определяют порядок упаковки, маркировки и транспортировки лекарственных средств  и являются обязательными для юридических и физических лиц, осуществляющих производство, ввоз, хранение и реализацию  лекарственных средств.

5. Упаковка лекарственных средств

5.1. Упаковка лекарственных средств должна обеспечивать сохранность их свойств в течение установленных сроков годности при хранении, применении, перевозке различными видами транспорта, с учетом возможных перегрузок в пути и климатических условий, а также удобство пользования.

5.2. Для упаковки лекарственных средств должны применяться потребительская тара и укупорочные средства, указанные в таблице 1.

5.3. Все виды потребительской тары и укупорочные средства к ней должны выбираться в зависимости от свойств, назначения и количества лекарственного средства в соответствии с требованиями фармакопей [5], действующих в Кыргызской Республике, Международной фармакопеи [2], а также фармакопейных статей и временных фармакопейных статей на лекарственные средства.

5.4. Основные требования, которые должны выполняться независимо от формы используемой упаковки,  можно условно разделить на три типа:

1) конструктивные требования к первичной упаковке;

2) требования к материалам;

3) специфические требования, зависящие от типа средства, конструкции упаковки и технологии изготовления.

5.5. Конструкция первичной упаковки должна обеспечивать:

1) защиту лекарственных средств от воздействия неблагоприятных воздействий внешней среды; 

2) защиту от механических воздействий; 

3)  герметичность и стабильность; 

4) защиту от микробного загрязнения; 

5) дозированное или поштучное извлечение лекарственных средств; 

6) эстетичный внешний вид и удобство использования; 

7)  элементы конструкции должны быть стандартизированы, не должно быть отклонений от геометрических размеров; 

8) элементы первичной упаковки должны быть сконструированы с возможностью их автоматической обработки и герметичного соединения на автоматическом оборудовании;

9) четкость напечатанных на упаковке текстов; 

10) краткая аннотация или инструкция по применению; 

11) цветное оформление; 

12) отсутствие вспомогательных средств для вскрытия упаковки; 

13) по возможности наличие контроля первого вскрытия; 

14) безопасность в обращении, отсутствие острых углов и краев. 

5.6. Материалы первичной упаковки не должны содержать:

1) тяжелых металлов, мышьяка, других вредных примесей, в количествах, превышающих нормативы; 

2) красителей, не разрешенных к применению; 

3) канцерогенных и токсичных компонентов; 

4) постороннего запаха; 

5) микробной обсемененности выше установленных норм;

Не допускается:

1) повреждения защитных покрытий; 

2) наличия механических загрязнений; 

3) материалы не должны быть хрупкими и должны выдерживать термическую и  механическую обработку, обработку дезинфицирующими растворами; 

4) материалы должны быть нейтральными и не вступать во взаимодействие с компонентами лекарственного средства.
5.7. Специфические требования к упаковке определяются в основном типом лекарственного средства и технологическим процессом его изготовления. Например, при хранении ряда средств не допускается воздействие на них прямого солнечного света, поэтому упаковка должна быть непрозрачной или, например, для стеклянных флаконов выполнена из оранжевого стекла. Для инъекционных растворов, глазных капель, наоборот, упаковка должна быть максимально прозрачна для возможности контроля микрозагрязнений.

5.8. Материалы, применяемые для изготовления тары и укупорочных средств, а также упаковочные материалы не должны взаимодействовать с лекарственными средствами, вызывать изменения их свойств и должны быть допущены к применению государственным уполномоченным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.

5.9. Потребительская тара из бумаги, картона, полимерных и комбинированных материалов и укупорочные средства из полимерных материалов не должны иметь запаха. 

5.10. Полиэтиленовые пакеты с лекарственными средствами должны быть помещены в жестяные или металлические банки, либо в коробки, изготовленные по соответствующей нормативной документации. Допускается применять пакеты из пергамента или из парафинированной бумаги, соответствующих стандартов, с последующей укладкой в металлические банки.
5.11. Лекарственные средства, чувствительные к воздействию света, должны быть упакованы в светонепроницаемую тару в соответствии с нормативной документацией.
5.12. Лекарственные средства, содержащие летучие, выветривающиеся, гигроскопические или окисляющиеся вещества, должны быть упакованы в банки или флаконы, укупоренные:

1) навинчивающимися крышками в комплекте с пробками или прокладками с уплотнительными элементами;

2) пробками с уплотнительными элементами;  

3) закатываемыми металлическими колпачками; в комплекте с пробками или прокладками с уплотнительными элементами; 

4) закатываемыми металлическими крышками.
5.13. Таблетированные лекарственные средства, содержащие эфирные масла, перед упаковыванием в пробирки или пеналы должны быть завернуты в парафинированную бумагу или пергамент специальных марок.

5.14. При упаковывании таблеток, драже или капсул в тару, не имеющую пробок с амортизатором, должны вкладываться уплотнители-амортизаторы, изготовленные в соответствии с требованиями нормативной документации. 

Допускается применять медицинскую гигроскопическую вату или пакетики с силикагелем.

5.15. Упаковка должна быть единой для каждой серии упаковываемых лекарственных средств.

5.16. Стеклянные банки, пробирки, флаконы, бутылки, аэрозольные баллоны, металлические тубы, а также контурная тара с лекарственными средствами должны упаковываться в картонные пачки. 
5.17. При поставке лекарственных средств организациям здравоохранения допускается упаковывать их в коробки без укладки в пачки.

6. Общие требования к упаковке жидких нестерильных
лекарственных средств
6.1.  Упаковка для жидких нестерильных лекарственных лекарств должна удовлетворять следующим требованиям:

1) Упаковка (тара, укупорка) должна быть изготовлена из нетоксичных материалов, совместимых с лекарственными средствами, и разрешенных к применению государственным уполномоченным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.

2) Упаковка должна обеспечивать сохранность массы (объема) и качества жидких нестерильных лекарственных средств в течение установленных сроков годности.

3) Соответствие материалов тары и укупорки требованиям безопасности для организма и совместимости с лекарственными средствами следует определять с учетом области и условий применения средств, состава, свойств средств и лекарственных форм, срока годности и условий их хранения.

4) Материалы тары и укупорки должны быть химически и физико-химически совместимы с лекарственными и вспомогательными веществами: не должны вступать в химические реакции, набухать, растрескиваться, мутнеть, менять окраску, терять механическую прочность, деформироваться, отдавать в контактирующую лекарственную среду посторонние для нее примеси и др.

5) Материалы тары и укупорки не должны ад- или абсорбировать лекарственные и вспомогательные вещества в количестве, вызывающем уменьшение их содержания в лекарственном средстве сверх установленных норм.

6) Материалы тары и укупорки должны быть практически непроницаемы для жидких и летучих ингредиентов, а также (при необходимости) - для кислорода воздуха и микроорганизмов.

7) Материал упаковки для светочувствительных средств должен обладать светозащитными свойствами в соответствующей области спектра.

8) Материал тары должен быть пригодным или подготовленным для анкетирования или нанесения печати.

9) Детали укупорки должны быть надежно фиксированы на (в) корпусе тары и обеспечивать достаточную герметичность укупоривания.

10) Тара и укупорка должны быть удобными при применении (взятии) содержимого и транспортировке.

 7. Классификация жидких нестерильных лекарственных средств по совместимости с тароупаковочными и укупорочными материалами
7.1. Взаимодействие жидких нестерильных средств с тароупаковочными и укупорочными материалами проверяют, главным образом, по диффузионным показателям сорбции средств материалами и миграции (вымывания) из материалов в лекарства растворимых низкомолекулярных веществ.

7.2. Жидкие нестерильные лекарственные лекарства совместимы с материалами тары, упаковки и укупорки, если после их контакта качество средств остается неизменным или изменяется в пределах установленных норм по показателям:

1) цвет, запах, вкус (привкус);

2) прозрачность в прямом (проходящем) и боковом свете;

3) механические (взвешенные) примеси;

4) вязкость;

5) pH, спектр в видимой и УФ области;

6) объем (масса) средства;

7) посторонние для лекарственного средства химические вещества, входящие в состав (рецептуру) материала или образующиеся в нем в результате термодеструкции (термоокисления) в процессе переработки в изделие или в результате фотодеструкции или окисления кислородом воздуха в процессе атмосферного старения материала;

8) количественное содержание нормируемых ингредиентов в объеме (массе) средства.

7.3. Для защиты жидких нестерильных лекарственных лекарств от взаимодействия с атмосферой требуется герметично укупоренная тара или герметично выполненная упаковка из материалов с низкой проницаемостью для паров летучих веществ (растворителей, дисперсионных сред, растворенных ингредиентов и др.), а также для атмосферного кислорода; для светочувствительных средств необходима первичная или вторичная тара и упаковка из светозащитных материалов.

7.4. Тароупаковочные и укупорочные материалы для жидких нестерильных лекарственных средств принадлежат к различным классам веществ: металлы, силикаты, целлюлоза, пластмассы, резины.

7.5. Тароупаковочные материалы совместимы с жидкими нестерильными лекарственными средствами, если остаются неизменными или сохраняются в пределах установленных норм следующие показатели качества и характеристики материалов:

1) внешний вид;

2) гладкость (блеск) поверхности;

3) цвет поверхности и масса материала; - прозрачность (светопропускание) в прямом свете;

4) запах;

5) механические свойства (твердость или мягкость, эластичность или пластичность, растяжимость и т.п.);

6) отсутствие трещин и микротрещин (серебрения), видимых на просвет и при боковом освещении;

7) отсутствие набухания материала в жидком препарате (стабильность толщины и других размеров образца материала);

8) масса или объем образца материала;
9)  плотность материала.

8. Классификация тароупаковочных и укупорочных
изделий по защитным свойствам

8.1. Защитные свойства тары и упаковки зависят от материала, типа тары и упаковки, способов их герметизации или типа укупорки.

Различают следующие типы тароупаковочных изделий для жидких нестерильных средств:

1) флаконы, бутыли стеклянные;

2) флаконы, бутыли, канистры, бидоны полимерные (пластмассовые);

3) флаконы (баллоны) металлические и стеклянные для аэрозолей.

8.2. Защитные свойства тары и упаковки тем выше, чем толще ее стенки и чем менее проницаем материал (для света, жидкостей, паров и газов), а также чем выше герметичность укупоривания.

Различают следующие типы укупорочных изделий для жидких нестерильных средств:

1) пробки (полиэтиленовые, резиновые);

2) прокладки (полиэтиленовые, пенополиэтиленовые; пластизольные, из картона с полиэтиленовым покрытием);

3) крышки навинчиваемые (из полиэтилена высокого давления, сплавов полиэтилена высокого давления с полиэтиленом низкого давления, полистирола ударопрочного, полипропилена, аминопластов);

4) колпачки, обкатываемые по горловине тары с резьбой или треугольным венчиком, алюминиевые.

8.3. Герметизирующая способность укупорочных средств уменьшается в последовательности:

1) крышка навинчиваемая, колпачок обкатываемый в комплекте с пробкой резиновой или полиэтиленовой, имеющей 2-3 уплотнительных пояска (ламеля) на боковой цилиндрической поверхности;

2) крышка навинчиваемая, колпачок обкатываемый в комплекте с пробкой пластмассовой без ламелей или прокладкой;

3) пробка полиэтиленовая с 2-3 ламелями;

4) пробка полиэтиленовая без ламелей.

8.4. Достаточно высокую герметичность обеспечивает навинчиваемая крышка с кольцевой прокладкой из резины для широкогорловых канистр, бидонов.

Применение навинчиваемых крышек и обкатываемых колпачков без пробок или прокладок не обеспечивают значимую герметичность тары.

8.5. Навинчиваемые крышки, применяемые в комплекте с прокладкой, должны навинчиваться до упора. Если это условие не выполняется (при автоматическом укупоривании), то следует применять пробки или, что хуже, прокладки утапливаемые (типа короткой пробки).

8.6. Масляные лекарства могут быть упакованы в пластмассовую тару при подтверждении их взаимной совместимости и при низкой кислородопроницаемости по результатам индивидуальных исследований "препарат - пластмасса".

8.7. Допускается упаковывать лекарственные средства для инъекций в комплекте с растворителем в случаях, предусмотренных нормативной документацией на конкретные виды лекарственных средств.

8.8. Бутылки с кровезаменителями должны упаковываться в соответствии с требованиями нормативной документации.

8.9. Каждое лекарственное средство, содержащее летучие вещества или обладающее запахом, должно быть упаковано отдельно от прочих лекарственных средств.

8.10. Потребительская тара с лекарственными средствами, за исключением пачек с растительным лекарственным сырьем, должна быть упакована в групповую тару: картонные коробки или стопы с последующим упаковыванием стопы в оберточную бумагу с прочностными показателями не ниже предусмотренных для бумаги марки В массой 1 м² от 50 до 70 г или в термоусадочную пленку, изготавливаемую по нормативной документации.

8.11. Групповая тара с лекарственными средствами (в том числе и с лекарственным растительным сырьем в виде брикетов и заверток в тюбики) должна быть оклеена или обвязана.

Требования, предъявляемые к оклеиванию, должны соответствовать нормативной документации. Для оклеивания групповой тары допускается применять:

1) ленту с липким слоем марок Б и В;

2) полиэтиленовую ленту с липким слоем и гуммированную клеевую ленту по нормативной документации;

3) оберточную бумагу марки А массой 1 м² до 70 г; 
4) целлюлозную пленку и другие виды лакированной целлюлозной пленки. 

Для обвязывания групповой тары должны применяться материалы по нормативной документации.

При оклеивании групповой тары или обвязывании ее шпагатом, нитками или тесьмой концы их должны быть заклеены этикеткой, обеспечивающей контроль вскрытия.

8.12. Для экспорта в страны с тропическим климатом групповую тару (кроме тары с ампулами) помещают в мешок из полиэтиленовой пленки толщиной от 0,08 до 12 мм. Мешок может быть изготовлен из двух слоев полиэтиленовой пленки толщиной от 0,04 до 0,08 мм. Мешок должен быть герметично заварен. Ширина шва должна быть не менее 4 мм. Допускается упаковывать в один мешок не более двух складных коробок.

8.13. Для экспорта лекарственных средств в страны с тропическим климатом внутрь мешка между коробками вкладывают гранулированный или кусковой силикагель марок КСМ или ШСМ из расчета 300 г на 1 м2 поверхности мешка из полиэтиленовой пленки.

Силикагель помещают в мешочек из отбеленной плотной бязи или отбеленного полотна. На мешочке должна быть нанесена подпись водостойкой краской «Silicagel», указана масса в граммах и дата упаковки.

При герметичной упаковке средств (резиновой пробкой под обкатку металлическим колпачком) допускается не вкладывать силикагель.

8.14. При упаковывании лекарственных средств, свободное пространство в ящиках должно быть заполнено мягким упаковочным материалом, исключающим их перемещение.

В качестве уплотнительного материала допускается применять:

· алигнин упаковочный;

· бумажную и картонную макулатуру;

· оберточную бумагу;

· стружку из пористых эластичных полимерных материалов;

· гофрированный картон.

9. Маркировка лекарственных средств

9.1.  Содержание маркировки и оформление надписей потребительской и групповой тары должно быть указано в нормативной документации на конкретные виды лекарственных средств, или соответствовать образцам, утвержденным в установленном порядке. 
9.2. Каждая единица потребительской тары (банка, флакон, туба, контурная тара и т. д.) должна быть снабжена этикеткой, инструкцией по применению, содержание которой должно быть указано в нормативной документации.

9.3. В групповую тару вкладывают инструкции по применению в количестве, предусмотренном нормативной документацией.

Если размеры пачки допускают, то содержание инструкции по применению наносится на пачку.

9.4. Для лекарственных средств, поставляемых на экспорт, надписи на этикетке и инструкция должны быть выполнены на языке, указанном в договоре (контракте) поставщика с покупателем или в нормативной документации на лекарственные средства.

9.5. Этикетки изготовляют из этикеточной бумаги марки А или В или мелованной бумаги марки О, или офсетной бумаги №1 или № 2 массой 1 м² от 60 до 70 г марок А, Б, В), или другой бумаги по качеству не ниже указанной.

9.6. Инструкция по применению лекарственного средства должна быть напечатана на типографской тонкой бумаге № 1 или № 2 массой 1 м² до 40 г или писчей бумаге №2 массой до 63 г, или офсетной №1 или №2 массой от 60 до 70 г марок А, Б, В или другой бумаге по качеству не ниже указанной. 

9.7. Печатная и тисненая маркировка на упаковочных материалах должна быть четкой, понятной и нанесена несмываемой краской и должна быть как минимум двухцветной. Способы нанесения переменных информационных данных приведены в Таблице 3 настоящего приложения.

9.8. Маркировка готовой продукции должна отвечать требованиям нормативной документации и содержать следующую информацию:

1) название лекарственного средства на внутренней (первичной) и внешней (вторичной) упаковках лекарственных средств должна приводиться  на государственном и/или на официальном языках.

2) перечень лекарственных веществ (приводятся международные непатентованные названия, если они есть) с указанием количества каждой субстанции, а также количество средства с указанием числа доз (в случае дозированных лекарственных средств);

3) номер серии, присвоенный производителем; номер серии обозначается  арабскими цифрами слитно, слово «серия» не проставляется. Последние четыре цифры в номере обозначают месяц и год изготовления лекарственного средства. Цифры, предшествующие последним четырем, являются производственным номером серии. Размеры цифр по высоте должны быть не более 5 мм.

Пример – 16140310

где: 0310 – март 2010 года – дата изготовления

1614 – производственный номер серии.

4) условия хранения и меры предосторожности при хранении;

5) особенности способа применения; при необходимости, предупреждающие и предостерегающие надписи;

6) название и адрес производителя и, при необходимости, фирмы, ответственной за реализацию готовой продукции на рынке.

9.9. На вторичной упаковке, а при отсутствии ее - на первичной упаковке должны быть перечислены следующие сведения:

1) название лекарственного средства на внутренней (первичной) и внешней (вторичной) упаковках лекарственных средств должна приводиться  на государственном и на официальном языках, которое сопровождается указанием общепринятого названия (МНН), если название средства предложено производителем и если препарат содержит только один активный ингредиент; если препарат может применяться в нескольких лекарственных формах и/или обладать разной силой действия, то в названии лекарственного средства необходимо указать лекарственную форму и/или силу действия (предназначен для новорожденного, ребенка или взрослого);

2) полная качественная и количественная характеристика активных ингредиентов с указанием единиц дозы или (в зависимости от способа введения) единиц объема или массы с их общепринятыми названиями; 
3) лекарственная форма с указанием массы, объема и количества доз лекарственных веществ;
4) перечень вспомогательных веществ, если лекарственный препарат предназначен для парентерального введения или для офтальмологии; 
5) способ и, если необходимо, путь введения;
6) особое предупреждение о том, что лекарственный препарат следует хранить в недоступном для детей месте;
7) при необходимости — особые указания относительно лекарственного средства;
8) ясно указанный срок годности (месяц, год), дата окончания срока;
9) при необходимости — особые условия хранения;
10) особые предупреждения (для сильнодействующих, ядовитых и наркотических средств) относительно того, как поступать с неиспользованными лекарственными средствами или отработанными материалами, которые остаются после использования таких средств;
11)  название и адрес владельца торговой лицензии на лекарственный препарат; 
12) номер производственной лицензии;
13) номер производственной серии лекарственного средства;
14) если лекарственный препарат предназначен для самостоятельного применения — инструкция по его применению на официальном языке, и государственном языке.
9.10. На наружной упаковке могут быть помещены символы или пиктограммы, которые помогают усвоить информацию, перечисленную выше, а также иная информация, которая соответствует краткой характеристике средства и полезна для медицинского просвещения, кроме каких-либо элементов, способствующих продвижению средства на рынке.
9.11. Транспортная маркировка должна соответствовать требованиям или нормативной документации на лекарственное средство.
9.12. Транспортная маркировка аэрозольных упаковок должна соответствовать требованиям к опасным грузам.

10. Требования к содержанию и написанию текстов графического оформления лекарственных средств

10.1. Содержание и написание текстов графического оформления должно соответствовать настоящим правилам, а также требованиям фармакопей или другой нормативной документации на лекарственные средства.

10.2. Содержание текстов на упаковке лекарственных средств должно соответствовать Перечню специальных требований к содержанию текстов графического оформления упаковок лекарственных средств:
1) Лекарственные средства, полученные из крови, плазмы крови, а также из органов и тканей человека, имеют надпись: «Антитела к вирусу иммунодефицита человека отсутствуют».

2) Лекарственные средства, зарегистрированные как гомеопатические, имеют надпись: «Гомеопатические».

3) Лекарственные средства, предназначенные для клинических исследований, имеют надпись: «Для клинических исследований».

4) Лекарственные средства, предназначенные для лечения детей, имеют надпись: «Для детей».

5) Лекарственные средства, полученные на основе генетически модифицированных источников, имеют надписи:

- «Генетически модифицированные»;

- «На основе генетически модифицированных источников»;

-«Содержащие компоненты, полученные из генетически модифицированных источников». 

6) Ампулы с наркотическими средствами и психотропными веществами должны иметь на капилляре несмываемые цветовые кольца (отличительные кодовые метки).

Для наркотических средств и психотропных веществ двойная красная полоса наносится на первичную и потребительскую упаковку.

Маркировка упаковок наркотических и психотропных лекарственных средств должна соответствовать требованиям [3].

7). При необходимости на упаковке наносятся другие предупредительные надписи:

Примеры:

«Перед употреблением взбалтывать»

«Предохранять от падений и ударов» и пр.

10.3. Для лекарственных средств списка А и Б, определенных в соответствии с [4], должно быть указано «Применять по назначению врача».

10.4. Условия хранения лекарственных средств необходимо указывать, если они оговорены в утвержденной нормативной документации на данное лекарственное средство. 

Пример - Хранить в прохладном, защищенном от света месте.

10.5. Предупредительные надписи: «Капельно», «Перед употреблением взбалтывать» и т.п. необходимо указывать, если они оговорены в утвержденной нормативной документации на лекарственное средство.

10.6. Допускается условия хранения и предупредительные надписи наносить только на пачку или коробку.

10.7. Способ применения лекарственного средства указывается в сопроводительной документации (инструкция). При наличии свободного места на потребительской упаковке нанесение краткого содержания способа применения предпочтительно.

10.8. На упаковке лекарственного растительного сырья должно быть указано назначение, масса при влажности в % и наличие радиационного контроля.

10.9. Если в нормативной документации указано, что лекарственное средство контролируется ежегодно, на упаковке следует наносить соответствующую надпись.

10.10. На упаковку лекарственных средств должен быть нанесен штриховой код международной системы нумерации ЕАN или соответствующий уникальный номер, присвоенный лекарственному средству, и зарегистрированный в установленном порядке.

Штриховой код наносится типографским способом непосредственно на упаковку лекарственных средств: этикетки, пачки, коробки, пакеты, тубы и т.д.

Допускается наносить штриховой код на отдельную этикетку, дополнительно наклеиваемую на упаковку.  

10.11. Лекарственные средства гомеопатические, для детей, для клинических исследований, полученные на основе генетически модифицированных источников, должны содержать специальные надписи согласно указанным в Перечне специальных требований к содержанию текстов графического оформления упаковок лекарственных средств.
10.12. При оформлении упаковки лекарственного растительного сырья допускается нанесение тематического рисунка.
10.13. Допускается текст инструкции по применению наносить непосредственно на потребительскую упаковку лекарственных средств: на этикетки, пачки, пакеты, коробки.
10.14.  На упаковку лекарственных средств в соответствии с нормативной документацией на лекарственное средство должны быть нанесены условия отпуска.
10.15. При расфасовке лекарственных средств "ангро", изготовленных зарубежными и отечественными фирмами, на упаковке указывают:

1) название фирмы, и страну производитель лекарственного средства "ангро", если оно ввезено из-за рубежа;

2) наименование и товарный знак предприятия-производителя лекарственных средств "ангро", если оно произведено в Кыргызской Республике;

3) наименование, товарный знак и реквизиты (адрес, телефон, факс) предприятия, производящего расфасовку;

4) номер серии расфасованного лекарственного средства присваивается предприятием, осуществившем расфасовку;

5) дату изготовления расфасованного лекарственного средства/дата изготовления лекарственного средства "ангро"/;

6) срок годности расфасованного лекарственного средства /исчисляется от даты его изготовления "ангро"/.
10.16. Если отечественные предприятия осуществляют только упаковку лекарственных средств, на упаковке указывают:
1) название фирмы и страну производитель лекарственного средства, если оно ввезено из-за рубежа;

2) наименование и товарный знак предприятия-производителя лекарственных средств, если оно произведено в Кыргызской Республике;

3) наименование, товарный знак и реквизиты (адрес, телефон, факс) предприятия, осуществляющего упаковку;

4) номер серии упаковываемого лекарственного средства присваивается предприятием-производителем лекарственного средства;

5) дату изготовления лекарственного средства предприятием-производителем;

6) срок годности упакованного лекарственного средства (исчисляется от даты изготовления). 

10.17. При совместном изготовлении лекарственных средств "под заказ" на упаковке указывают:

1) наименование и товарный знак предприятия-производителя лекарственных средств;

2) наименование, товарный знак и реквизиты (адрес, телефон, факс) предприятия, по заказу которого произведено лекарственное средство. 

10.18. При изготовлении лекарственных средств по лицензии другой фирмы на упаковке указывают:

1) наименование, товарный знак и реквизиты (адрес, телефон, факс) предприятия-производителя лекарственных средств, страну;

2) наименование фирмы и страну, по лицензии которой изготовлено лекарственное средство.

10.19. Требования к нанесению текстов:

1) наименование и адрес предприятия-производителя лекарственного средства следует указывать полностью или сокращенно;

2) на упаковке следует указывать название лекарственного средства на 

внутренней (первичной) и внешней (вторичной) упаковках лекарственных средств должна приводиться  на государственном и/или на официальном языках и международное непатентованное название (если оно имеется или не совпадает с названием лекарственного средства);

Офицальное или государственное название указывается в именительном падеже, а далее лекарственная форма, количество, дозировка и состав. При наличии у производителя патента на изобретение или свидетельтсва на товарный знак допускается после наименования лекарственного средства наносить предупредительную маркировку R или ТМ, с обязательным нанесением на упаковку номера патента на изобретение или свидетельства на товарный знак.

3) Для лекарственного растительного сырья название указывается на государственном, официальном и латинском языках;

На упаковке лекарственного растительного сырья первым должно быть указано в именительном падеже название растительного сырья или торговое название, а затем указание вида фасованной продукции.

Пример 1. Ноготков цветки

Flores Calendulae Officinalis (пачки, пакеты, брикеты, фильтр-пакеты);
         
2. Мяты перечной листья

          Folia Menthae Piperitae (пачки, брикеты, фильтр-пакеты)

          3. Успокоительный сбор

          Species sedativae (пачки, брикеты)

4) Для многокомпонентного лекарственного средства, если оно не имеет торгового названия, должна указываться его лекарственная форма, затем состав и дозировка каждого лекарственного средства;

Пример:  Таблетки

                теобромина 0,025 г

                амидопирина 0,3 г

                сальсолина гидрохлорида 0,03 г

Состав должен указываться в порядке, установленном фармакопеей, разрешенной [1], или другой нормативной документацией только на официальном языке в родительном падеже.

Допускается для лекарственного средства в случаях, предусмотренных утвержденной нормативной документацией и Таблицы 4 (графа 19) настоящего приложения, состав не указывать.
10.20. Концентрация и содержание действующего вещества в лекарственном средстве должны быть в весовых, объемных или относительных величинах, как это предусмотрено для лекарственного средства, утвержденной нормативной документацией.

10.21. Активность лекарственного средства следует указывать в единицах действия. Пример: 
  
  1 ) в 1 мл 15 ЕД

       
2) в 1 г 180 ЛЕД

      
 3) в 1 мл 28 КЕД

       
4) в 1 г 4773 ГЕЛ

   
5) в 1 мл 44000 МЕ

10.22. Количество лекарственных средств в упаковке должно быть в следующих единицах:

  1) по массе - в микрограммах (мкг), миллиграммах (мг), граммах (г), килограммах (кг). Масса лекарственного растительного сырья указывается при определенной влажности в %;
2) по объему - в миллилитрах (мл), литрах (л);

 3) по количеству в потребительской таре - в ампулах, таблетках, флаконах, капсулах, штуках.

10.23. Стерильность следует указывать для стерильных лекарственных средств только на официальном языке словом «Стерильно».

10.24. Для инъекционных лекарственных средств, следует указывать способ введения на офицальном языке. 

Пример:

 
1) Внутривенно.

   
2) Внутримышечно.

  
3) Подкожно.

  
4) Внутримышечно и подкожно.

Если инъекционное лекарственное средство может вводиться всеми способами, то указывается «Для инъекций».

10.25. Регистрационный номер следует указывать буквой Р или П в случае перерегистрации и арабскими цифрами. Первые цифры обозначают год издания приказа государственного уполномоченного органа в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств, разрешающего применение и промышленный выпуск данного лекарственного средства, следующая группа цифр - номер приказа и последняя группа цифр – номер регистрационного удостоверения по журналу учета. Указанные группы цифр разделяются дефисом и пробелом,

Пример:  Регистрационный номер Р-2010-311 1251 или П-2010-311 1251.

где: 2010 - год издания приказа, 311 - номер приказа,

1251 - номер регистрационного удостоверения по журналу учета.

10.26. Номер серии обозначается арабскими цифрами слитно, слово "серия" не проставляется. Последние четыре цифры в номере обозначают месяц и год изготовления лекарственного средства. Цифры, предшествующие последним четырем, являются производственным номером серии. Размеры цифр по высоте должны быть не более 5 мм.

Пример: 12420710

где: 0710 - июль 2010 года - дата изготовления, 

       1242 - производственный номер серии.

10.27. Срок годности (дата изготовления) следует указывать:

Годен до ХХ13 или Годен до ХХ13 или до ХХ13 или до ХХ13.

Римскими цифрами проставляется месяц, арабскими - две последние цифры года. Размеры цифр по высоте должны быть не более 5 мм. Месяц и год проставляются слитно без пробела.

Допускается проставлять месяц арабскими цифрами. 

10.28. При маркировке комплекта антибиотика с растворителем на пачке следует указывать номер серии антибиотика и номер серии растворителя, а также срок годности лекарственного средства, входящего в комплект, с наименьшим сроком годности.

10.29. Не допускается на упаковках лекарственных средств использование самоклеющихся стикеров для исправления срока годности.

10.30. Введение требований, не включенных в настоящие правила, а также сокращения при маркировке лекарственных средств устанавливаются и утверждаются уполномоченным государственным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.
11. Требования к качеству полиграфического исполнения оригинала графического оформления лекарственных средств

11.1. При воспроизведении оригинала полиграфическим способом тиражные оттиски должны ответствовать утвержденному оригиналу.

11.2. Качество полиграфического исполнения оригинала должно соответствовать требованиям технологических инструкций по процессам полиграфического производства и утвержденной нормативной документации на полиграфическое воспроизведение оригиналов.

11.3. Контролировать качество тиражных оттисков на соответствие оригиналу должны как предприятия-изготовители лекарственных средств, так и предприятия-заказчики.

12. Транспортировка лекарственных средств

12.1. Лекарственные средства транспортируют в закрытых транспортных средствах и в контейнерах всеми видами транспорта исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортировки в части воздействия климатических факторов внешней среды кроме настоящего КМС регламентируются требованиями, указанными в нормативной документации на конкретные виды лекарственных средств, и правилами перевозки грузов, действующими на соответствующем виде транспорта.

12.2. При транспортировке речным, морским или железнодорожным транспортом лекарственные средства должны транспортироваться в универсальных контейнерах, упакованные в транспортную тару. 

12.3. Транспортировка лекарственных средств в труднодоступные районы должно производиться в соответствии с требованиями нормативной документации.

13.Упаковка медицинских иммунобиологических средств
13.1. Материалы, используемые для изготовления потребительской тары (ампул, флаконов, шприцев и пр.) и укупорочных средств (пробки, поршни шприцев и пр.), а также упаковочные материалы не должны взаимодействовать с медицинскими иммунобиологическими средствами (МИБП), вызывать изменение их свойств. 

13.2. Все виды потребительской тары и укупорочных средств к ней, должны применяться в соответствии с требованиями фармакопей, разрешенных [1] и фармакопейных статей на МИБП.

13.3. Упаковка должна обеспечивать сохранность свойств МИБП в течение установленных сроков годности и удобство пользования.

В каждую упаковку с ампулами должно быть вложено приспособление для вскрытия ампул.

В каждую единицу транспортной тары должен быть вложен термоиндикатор.

Оформление упаковки должно быть единым  для каждой серии МИБП.

13.4. Вид потребительской и транспортной тары, в т. ч. холодовых контейнеров, массу упаковочной единицы, массы и габаритные размеры транспортной тары устанавливают в НД на конкретную продукцию.
13.5. В каждый транспортный контейнер (ящик) с препаратом должен быть вложен упаковочный лист с указанием:

      
1) наименования предприятия - изготовителя лекарственных средств и его товарного знака, адрес; 

 
2) наименования средства на государственном, официальном и латинском или английском языках; 

 
3) количества единиц групповой или индивидуальной тары (пачек, коробок, комплектов, бутылок и пр. в ящике);
 
4) номеров серий средства;

 
5) срока годности и условий хранения;
 
6) даты упаковки, фамилии или номера упаковщика. 
13.6. Операции упаковки.

Различные серии МИБП не должны проходить упаковку близко друг от друга, если нет перегородок  или, при возможности, электронного наблюдения.

До начала операций по упаковке необходимо убедиться в том, что рабочая зона, упаковочная линия, маркировочное и другое оборудование и контейнеры для упаковок полностью очищены от любой другой продукции, материалов и документации, использовавшихся ранее.

Упаковка, по возможности, должна сразу сопровождаться маркировкой. Если это не делается, необходимо применить соответствующие меры, исключающие ошибочную маркировку.

Особая осторожность должна соблюдаться при операциях ручной упаковки.

Рабочая зона упаковки должна иметь хорошее освещение. Должно быть удобным расположение оборудования

После завершения операций по упаковке любые использованные упаковочные материалы с номером серии должны уничтожаться и составляться акт уничтожения. Если некодированные печатные материалы возвращаются на склад, это должно документироваться. 

13.7. Требования к маркировке МИБП.

Все конечные МИБП идентифицируются маркировкой в соответствии с требованиями государственного законодательства и нормативной документации.

Маркировка потребительской и транспортной тары должна быть четкой, недвусмысленной. Полезно дополнительно к словесной маркировке применять цветную и графическую информацию.

      
13.8. На потребительской таре с МИБП должно быть указано: 

1) наименование МИБП на государственном, официальном и латинском или английском языках; 

2) количество доз, МЕ, АЕ и/или объем средства в миллилитрах, для лиофилизированных средств указывают объем растворителя; 

3) номер серии и, где требуется, номер бутылки; 

4) контрольный номер; 

5) срок годности (месяц, год); 

6) предупредительные надписи («взбалтывать», «применять по назначению врача» и т.п.);

7) для средств крови  - «антитела к ВИЧ отсутствуют»; 

8) условия хранения;

9) наименование предприятия и адрес изготовителя. 

На потребительскую тару маркировка должна быть нанесена трудносмываемой краской непосредственно на ее поверхность или типографским способом на этикетку, прочно приклеенную на тару. 

13.9. На групповой и индивидуальной таре (на этикетках или непосредственно на таре) должно быть указано:

     
1) наименование средства на государственном, официальном и латинском или английском языках; 

     
2) концентрация, активность или содержание активного вещества в потребительской таре, единице объема или дозе;

3) состав поликомпонентного средства;

4) способ введения;

5) данные о природе и количестве консерванта и/или стабилизатора в продукте;

6) количество ампул, флаконов и пр. в групповой таре, объем средства или количество доз в потребительской таре, единице объема;

7) условия хранения и предупредительные надписи в соответствии с утвержденной НД;

8) номер серии и, где необходимо, номер бутыли; 

9) контрольный номер;

10) срок годности (дата изготовления);

     
11) обозначение фармакопейной статьи;

     
12) наименование предприятия-производителя лекарственных средств, его товарный знак, адрес и телефон; 

13)  номер производственной лицензии.

Для некоторых средств (напр., сухих питательных сред) необходимо указывать способ приготовления. На групповую и индивидуальную тару или на приклеенную этикетку маркировка должна быть нанесена типографским способом. 

13.10. На транспортной таре должна быть нанесена маркировка с указанием: 

 
1) наименования грузополучателя и его адреса; 

      
2) наименования предприятия-производителя лекарственных средств и его товарного знака, адрес; 

      
3) условия транспортировки;

      
4) массы брутто; 

      
5) предупредительных надписей: «Боится сырости», «Вакцина», «Срочный груз»; 

      
6) манипуляционных надписей: «Осторожно, хрупкое», «Не кантовать».

На транспортную тару маркировка должна быть нанесена непосредственно на поверхность тары.

13.11. Условия получения, хранения и контроля этикеток и упаковочных материалов.

На предприятии должен соблюдаться четкий порядок заказа, получения и контроля этикеток и укупорочных материалов, должен быть установлен входной контроль, сходный с контролем химических реагентов.

Каждой партии доставленных средств должен быть присвоен специальный справочный номер или идентификационный знак.

Упаковочные материалы должны соответствовать спецификации.

13.12.  Проверка точности соответствия этикеток должна начинаться на стадии верстки. Первые несколько напечатанных этикеток должны быть сверены с утвержденным официально образцом, приложенным к заказу.

При регистрации этикеток после получения должно быть указано точное их количество.

13.13. Этикетки должны храниться в изолированной зоне, обеспеченной адекватным освещением и строго ограниченным доступом к ним.

Они должны складироваться так, чтобы избежать их перемешивания с этикетками других серий МИБП (на отдельных полках, стеллажах или выдвижных ящиках). 

13.14. Журнал описи этикеток должен содержать следующие сведения:

        1) дата поступления и количество; 

            2) доказательства идентичности напечатанной этикетки утвержденному образцу; 

        3) количество поврежденных этикеток; 

        4) количество уничтоженных этикеток.

    
13.15. Любые лишние этикетки с напечатанным контрольным номером должны быть подсчитаны и уничтожены для предупреждения последующего их перемешивания с другими этикетками.

     
13.16. Контрольный номер на этикетках должен служить основным ориентиром при работе с каждой партией этикеток.

Количество запрошенных со склада этикеток должно соответствовать количеству выпускаемой серии МИБП. Может быть некоторый избыток этикеток, вследствие их повреждения при установке и регулировке оборудования.

Одномоментно следует вскрывать только один вид этикеток и с ним работать.

     
13.17. Номер серии или контрольный номер на этикетке является крайне  важной информацией о серии. Он позволяет идентифицировать серию средства и проследить ее путь от начала изготовления МИБП до завершающих операций и контроля. Этот номер должен фиксироваться во всех заключительных протоколах, на этикетках каждой единицы тары и на упаковке при отгрузке.

     
13.18. Поврежденные во время работы этикетки должны быть помещены в специальные контейнеры для подсчета и уничтожения. Это же относится к вкладышам и др. видам маркировки. Лишние этикетки с номером серии и/или контрольным номером не должны возвращаться на склад.

    
13.19. Сопоставление количества полученных этикеток с количеством изготовленной продукции является одной из важнейших завершающих операций. После сопоставления, поврежденные и лишние этикетки должны уничтожаться для предупреждения их случайного использования.

     
13.20. Рекомендуется, чтобы одно и то же лицо отвечало за выдачу этикеток и соблюдало отчетность по ним. Этот сотрудник должен проверять этикетки на идентичность утвержденному образцу и определять количество необходимых этикеток. Он же должен отвечать за уничтожение избыточного количества этикеток с контрольными номерами.

      
13.21. После заключительной  операции упаковки и маркировки необходимо проверить несколько образцов продукта на правильность маркировки. Результаты проверки вносят в протокол проверки на изготовленную серию МИБП.

      
13.22. Хранение любого готового продукта на территории завершающих операций, особенно при работе с разными МИБП, запрещается.

14. Условия транспортировки и хранения медицинских иммунобиологических средств
14.1. При транспортировании и хранении медико-биологической продукции должны быть соблюдены условия, обеспечивающие сохранность исходного качества лекарства; лекарства должны быть предохранены от воздействия изменяемой температуры окружающей среды, от разрушения и повреждения упаковок, расплескивания и т. д.

14.2. Транспортирование и хранение должно проводиться при соблюдении специальной системы «холодовой цепи».

Холодовая цепь - это бесперебойно функционирующая система, обеспечивающая оптимальный температурный режим хранения и транспортирования вакцин и других иммунобиологических средств на всех этапах пути их следования от предприятия-изготовителя лекарственных средств до вакцинируемого.

14.3. Оптимальной для хранения и транспортирования иммунобиологических средств является температура в пределах от 0( до +8 °С. В случае необходимости длительного хранения живых вирусных вакцин (против кори, паротита и полиомиелита) рекомендуется их содержание в замороженном виде, т. е. при температуре -20 °С. Категорически не допускается замораживание адсорбированных средств (вакцин АДС, АКДС и др.). При определении режима хранения и транспортирования других вакцин следует руководствоваться инструкциями, которые прилагаются к препарату.

14.4. Основными компонентами холодовой цепи являются:

1) специально обученный персонал, обеспечивающий обслуживание холодильного оборудования, правильное хранение вакцин и снабжение ими нижестоящих структурных подразделений;

2) холодильное оборудование, предназначенное для хранения, транспортирования вакцин в оптимальных температурных условиях;
3)  механизм контроля за соблюдением требуемого температурного режима на всех этапах холодовой цепи.

14.5. В системе холодовой цепи имеются следующие уровни:
1-й уровень — предприятие-изготовитель вакцин и иммунобиологических средств;

2-й уровень — республиканские, областные склады органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор;

3-й уровень — городские, районные склады органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор;

4-й уровень — лечебно-профилактические организации (Центры семейной медицины, областные, районные, территориальные больницы, родильные дома, фельдшерско-акушерские пункты и др.).

14.6. На всех уровнях холодовой цепи должна строго проводиться регистрация поступлений и дальнейшего отправления вакцин и иммунобиологических средств в нижестоящие учреждения с фиксацией наименования лекарства, его количества и серии, срока годности, даты поступления (отправления), условий хранения и транспортирования, показателей термоиндикаторов, фамилия имя отчество ответственного работника. Кроме того, на всех уровнях холодовой цепи необходимо регулярно (не реже 2 раз в сутки) в специальном журнале отмечать температуру, при которой хранится то или иное лекарство с указанием ответственного лица за эту работу.

14.7. На всех этапах холодовой цепи должны работать специально назначенные в приказном порядке специалисты с четким определением их служебных обязанностей в соответствии с занимаемой должностью и объемом работы.

14.8. В каждом учреждении, где хранятся иммунобиологические лекарства, независимо от их количества, должен быть утвержденный его руководителем план экстренных мероприятий на случай возникновения непредвиденных проблем в холодовой цепи в этом учреждении.

14.9. При хранении вакцин следует соблюдать ряд общих правил:

· вакцина (вакцины) должна располагаться таким образом, чтобы к каждой ее упаковке был доступ охлажденного воздуха;

· вакцина (вакцины) должна располагаться так, чтобы препарат, имеющий меньший срок годности (дату изготовления), использовался в первую очередь;

· в холодильниках (при температуре от 0( до +8(С) следует хранить БЦЖ и другие неадсорбированные и адсорбированные вакцины. Живые вакцины, которые согласно инструкции по применению требуют хранения в замороженном состоянии, должны храниться в морозильной камере при температуре -20°С. Для таких средств допускается временное, не более 48 ч, повышение температуры от 0( до +8(С при транспортировке.

14.10. При невыполнении требований настоящих правил или ином уровне холодовой цепи получатель имеет право потребовать составления соответствующего акта и либо отказаться от получения вакцины (в случае грубого нарушения режима хранения или транспортирования), либо, в случае возникших сомнений относительно его качества, потребовать проверки его качества за счет направляющей стороны. Ответственность за соблюдение режима хранения вакцин у потребителя лежит на специалистах, которые отвечают за это в соответствии с должностными обязанностями. 

14.11. Первый уровень холодовой цепи. 

Первым уровнем холодовой цепи является предприятие – изготовитель лекарственных средств, независимо от своего территориального расположения. На этом уровне вакцины до отправки должны храниться:

1) живые вирусные (коревая, паротитная, полиомиелитная и др.) при температуре не более - 20°С, т. е. в замороженном виде,

2) другие вакцины при температуре от 0( до +8°С (согласно утвержденной инструкции по их применению).

14.12. Для хранения вакцин на первом уровне, в зависимости от вида и количества средства, могут использоваться морозильные и холодильные камеры, морозильники и холодильники, холодильные шкафы. Для заготовки необходимого количества хладоэлементов используются морозильники.

14.13. Отправка вакцин и других иммунобиологических средств должна осуществляться в термоконтейнерах в сопровождении соответствующего термоиндикатора  или авторефрижераторным транспортом при температуре от 0( до +8°С, контроль которой обеспечивается прилагаемым термоиндикатором.

14.14. Термоконтейнер представляет собой ящик, изготовленный из полистирола или полиуретана, с герметически закрывающейся крышкой из того же материала. Обычно этот ящик помещается в картонную коробку, что предохраняет его от быстрой порчи. На коробку наносится цветная этикетка: «Вакцина! Срочный груз!», «Боится замораживания!». Температура в термоконтейнерах, которая достигается благодаря помещению в его полость хладоэлементов, должна сохраняться в течение минимум 48 часов в пределах от 0 до +8°С при температуре внешней среды +43°С. Размеры термоконтейнера могут варьировать.

14.15. Хладоэлемент представляет собой пластмассовую емкость угольной формы, герметически закрывающуюся пробкой. Наполненные до определенной метки водой и замороженные в течение суток хладоэлементы, при помещении в термоконтейнер, создают определенную температуру. Хладоэлементы бывают объемом от 0,3 до 0,6 л.

14.16. Предприятие-изготовитель лекарственных средств должно всегда иметь в своем распоряжении достаточный запас термоконтейнеров и хладоэлементов к ним, а также термоиндикаторов.

14.17. Предприятие-изготовитель лекарственных средств должно отправлять вакцины таким образом, чтобы срок их годности позволял использование средств в течение, по крайней мере, 3-х месяцев с момента их поступления на склады органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор республиканского и областного уровней.

14.18. Отправка вакцин должна осуществляться через ближайшие аэропорт либо железнодорожную станцию, куда лекарства, помещенные в термоконтейнер, должны доставляться крытым автотранспортом в условиях, исключающих механическое повреждение вакцин и воздействие на них неблагоприятных температурных факторов.

14.19. Продолжительность транспортировки вакцины от предприятия- изготовителя лекарственных средств до 2-го уровня холодовой цепи не должна превышать 48 часов. Исходя из этого, должен производиться выбор соответствующего транспортного средства. Запрещается отправка вакцины транспортом, прибытие которого в пункт назначения приходится на нерабочие дни, за исключением случаев, когда заказчик письменно гарантирует получение вакцины в такие дни.

14.20. Получатель вакцины должен быть заблаговременно (не менее, чем за двое суток) информирован о прибытии средства (телеграфом, телефоном или факсимильной связью). При этом информация должна содержать следующие данные: наименование вакцины, ее количество, номер серии, срок годности, номер авиарейса или поезда, отправки и получения, фамилию, должность и телефон отправителя.

14.21. Соответствующее транспортное агентство должно предоставлять транспортировке вакцин и других иммунобиологических средств наиболее благоприятные условия, включая сокращение сроков отправки и доставки, исключение воздействия неблагоприятных физических и термических факторов как в период нахождения средства в аэропорту (железнодорожной станции), в том числе и транзитом, так и в период их транспортирования.

14.22. В случае задержки отправления вакцины, последнюю следует поместить в холодильные камеры или шкафы, если такие имеются в аэропорту (железнодорожной станции). В случае отсутствия таковых и при значительной задержке отправки (до 12 ч и более) вакцины необходимо вернуть на предприятие-изготовитель лекарственных средств по договоренности с последним.

14.23. Получатель вакцин должен заблаговременно согласовать с соответствующим транспортным агентством на месте процедуру получения груза непосредственно с борта самолета или вагона поезда.

Доставка полученной вакцины до аптечного склада 2-го уровня холодовой цепи осуществляется в максимально сжатые сроки.

Транспортировка осуществляется в строгом соответствии с сопроводительными документами.

14.24. Второй уровень холодовой цепи: республиканские и областные склады органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор.

14.25. При получении вакцины из аэропорта (железнодорожной станции) или доставке ее авторефрижераторным транспортом необходимо немедленно поместить груз в холодильную камеру, где произвести разгрузку термоконтейнеров. При этом необходимо проверить показатели соответствующих термоиндикаторов и внести в необходимые записи, а также занести все необходимые данные в журнал получения и отправки вакцин.

14.26. Освободившиеся термоконтейнеры обратно на предприятие не направляются. Они либо уничтожаются, либо используются по усмотрению лица, ответственного за холодовую цепь на этом уровне.

14.27. На втором уровне холодовой цепи все вакцины хранятся в холодильной камере, холодильных шкафах или холодильниках при температуре от 0( до +8 0С. В случаях, когда возникает необходимость хранения средств более 3-х месяцев, живые вирусные вакцины рекомендуется хранить в пределах срока годности в замороженном состоянии, т. е. в морозильных камерах и морозильниках.

14.28. Лицо, ответственное за холодовую цепь на этом уровне, должно иметь заранее согласованный с нижестоящими структурами четкий план снабжения вакцинами соответствующих учреждений районного и городского уровня (3-й уровень холодовой цепи). 

14.29. На втором уровне холодовой цепи, т. е. на уровне республиканских и областных складов органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор, транспортирование вакцин и других иммунобиологических средств также должно осуществляться в термоконтейнерах.

14.30. Склад органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор этого уровня должен иметь достаточный запас замороженных хладоэлементов и резервный запас термоконтейнеров для транспортирования вакцин и иммунобиологических средств.

14.31. Загрузка вакцины (вакцин) в термоконтейнер (ы) должна осуществляться в холодильной камере. В исключительных случаях загрузка может производиться при комнатной температуре, но в предельно сжатые сроки от 5 до 10 мин.

Лицо, ответственное за холодовую цепь на этом уровне, осуществляет контроль функционирования холодовой цепи на третьем уровне.

14.32. Третий уровень холодовой цепи: городские и районные склады органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор.
Все виды вакцин на этом уровне должны храниться при температуре в пределах от 0 до +80С.

14.33. Для хранения вакцин на этом уровне холодовой цепи аптечные склады должны располагать холодильниками или холодильными шкафами с достаточным полезным объемом, позволяющим хранить необходимое для обслуживаемой территории количество вакцин. Кроме того, для замораживания необходимого количества хладоэлементов необходим морозильник (морозильники).

14.34. Необходимо иметь достаточное количество термоконтейнеров для транспортирования необходимого количества вакцин из аптечного склада республики или области, а в случае необходимости и в некоторые учреждения, осуществляющие вакцинопрофилактику. В последнем случае использованный термоконтейнер должен быть возвращен вместе с хладоэлементами владельцу.

14.35. Транспортирование вакцин с высшего уровня холодовой цепи в городской или районный аптечный склад осуществляется авто- или другим доступным видом транспорта в термоконтейнерах.

14.36. Разгрузка поступившей или загрузка отправляемой вакцины в термоконтейнер (термоконтейнеры) осуществляется в максимально сжатые сроки, не превышающие от 5 до 10 мин. При этом следует фиксировать и регистрировать показатели термоиндикаторов, если они используются.

14.37. Лицо, ответственное за холодовую цепь на этом уровне, должно вести строгий учет поступлений и отправлений вакцин, регулярно фиксировать показатели температурного режима на складе, показатели термоиндикаторов.

Лицо, ответственное за холодовую цепь на этом уровне, контролирует функционирование холодовой цепи в учреждениях, осуществляющих вакцинопрофилактику.

14.38. Четвертый уровень холодовой цепи: лечебно-профилактические организации, осуществляющие вакцинопрофилактику.

Все виды вакцин на этом уровне должны храниться в холодильной камере при температуре от 0( до +8°С в строгом соответствии с инструкциями по применению средств.

14.39. Растворитель для вакцин должен храниться также в холодильнике, чтобы, в случае подготовки вакцины к применению, не вызвать повышение температуры последней. В морозильном отделе необходимо иметь запас замороженных хладоэлементов. Длительность хранения вакцины на этом уровне холодовой цепи не должна превышать 1 месяца.

14.40. На этом уровне холодовой цепи необходимо иметь холодильник (холодильники), предназначенный только для хранения вакцин и других иммунобиологических средств. Хранение в них иных средств или предметов не допускается. Тип холодильника определяется исходя из полезного объема его холодильной камеры и количества необходимых вакцин для вакцинации населения обслуживаемой территории.

14.41. ЛПО должно иметь достаточное количество термоконтейнеров для транспортирования вакцин из складов органа государственной исполнительной власти Кыргызской Республики, уполномоченного осуществлять государственный санитарно-эпидемиологический надзор, а также для проведения вакцинации на выезде. Объем термоконтейнеров зависит от объема проводимой данной организацией работы по вакцинации населения, соответствующей территории. Необходимо также иметь достаточное количество хладоэлементов. Транспортирование вакцин осуществляется авто- или другим видом транспорта. Разгрузка или загрузка термоконтейнеров должна осуществляться максимально быстро, от 5 до 10 мин.

14.42. Лицо, ответственное за холодовую цепь на этом уровне, должно вести строгий учет поступления и расхода вакцин и других иммунобиологических средств, фиксировать показатели температурного режима хранения средств и показатели термоиндикаторов.

15. Упаковка лекарственного растительного сырья

15.1. Упаковка должна обеспечивать защиту лекарственного растительного сырья (далее ЛРС) от повреждений и потерь, сохранность и неизменяемость свойств в течение установленных сроков годности, защиту окружающей среды и облегчать процесс транспортирования.

15.2. Тара должна быть чистой, сухой, без посторонних запахов и однородной для каждой партии сырья.

15.3. Виды упаковки и масса сырья, упакованного в тару, устанавливаются нормативной документацией на конкретные виды сырья.

15.4. Для высушенного ЛРС используют различные виды упаковки.

15.5. Мешки тканевые и льно-джутокенафные. При упаковывании сырья в двойные мешки предварительно один мешок вкладывают в другой.

Мешки, заполненные сырьем, должны быть зашиты вручную шпагатом из лубяных волокон или нитками льняными техническими стежками не реже 2 см или машинным способом цепным двойным швом.

При зашивке мешков машинным способом выше шва должен оставаться гребень шириной не менее 5 см.

15.6. При зашивке мешков вручную в верхней части мешков должны быть сделаны два ушка длиной не менее 10 см. При упаковывании сырья в двойные мешки одновременно прошивают оба мешка. Мешки должны быть зашиты перекрестным швом. Сначала горловину прошивают в одну сторону, затем в обратную сторону стежками на расстоянии не более 4 см.

15.7. При упаковывании в двойные мешки мелкого сыпучего сырья горловину внутреннего мешка складывают конвертом и зашивают, после чего наружный мешок зашивают вручную обычным швом стежками не реже 2 см или машинным способом

Масса сырья, упакованного в мешок, должна быть не более 40 кг.

15.8. Заполненные сырьем бумажные мешки должны быть зашиты шпагатом или нитками льняными, машинным способом цепным двойным швом.

15.9. Пакеты бумажные одинарные должны быть изготовлены из бумаги мешочной. В двойных пакетах на​ружный пакет должен быть изготовлен из бумаги мешочной, внутренний - из подпергамента.

15.10. Бумажные пакеты после заполнения должны иметь свободный конец горловины достаточного размера для ее трехкратной закрутки, после чего бумажные пакеты должны быть перевязаны шпагатом и уложены в ящики из листовых древесных материалов. Масса сырья, упакованного в бумажный многослойный мешок, должна быть не более 15 кг, в одинарный или двойной пакет - не более 5 кг

15.11. Тюки продолговатой формы, изготовленные из тканей, должны быть размером не более 110 х 155 см. Заполненные сырьем тюки должны быть зашиты вручную шпагатом или нитками льняными стежками не реже 2 см или машинным способом цепным двой​ным швом. При зашивке тюков машинным способом выше шва должен оставаться гребень шириной не менее 5 см. При зашивке вручную в верхней части тюка должны быть сделаны два ушка длиной не менее 10 см.

15.12. Тюки, имеющие  форму ящика - это тюки специального пошива, имеющие форму шестигранника, сшитые из трех отрезков упаковочной ткани разных размеров (один большой, два малых). Размеры тюков указаны в таблице.
	Размер тюков
	Ширина упаковочной ткани, см
	Размер большого отрезка, см
	Размер малого отрезка, см

	100х100х65
	100
	330Х 100
	65Х 100

	100х70х50
	100
	240Х 100
	50х70

	100х50х50
	100
	200Х 100
	50х50


15.13. По швам тюка ширина загиба ткани должна быть не менее 2 см.  Заполненный тюк зашивают шпагатом или нитками льняными стежками не реже 2 см. При зашивке в верхней и нижней частях тюка должны быть сделаны две пары ушек длиной не менее 10 см. Масса сырья, упакованного в тюки, должна быть не более 50 кг. Кипы, обшитые тканью, получают прессованием сырья и обтягиванием кипы тканью.

15.14. Кипу зашивают шпагатом или нитками льняными  стежками не реже 2 см.

Кипы, не обшитые тканью, получают прессованием сырья и обтягиванием кипы поперек в четырех местах стальной упаковочной лентой шириной 20 мм и толщиной 0,7 мм. Концы лент соединяют специальными железными пряжками.

Масса сырья, упакованного в кипы, должна быть не более 20 кг.

15.15. Ящик из гофрированного картона перед упаковыванием должен быть выстлан вну​три бумагой мешочной или подпергаментом. Края листов бумаги после наполнения ящика сырьем должны полностью покрывать сырье. Ящики, заполненные сырьем, должны быть оклеены лентой из бумаги марки  М-70, или лентой клеевой на бумажной основе, либо окантованы поперек в двух местах проволокой стальной диаметром 2 мм. 

Масса сырья, упакованного в ящики из гофрированного картона, должна быть не более 25 кг.

16. Упаковка лекарственного растительного сырья при фасовке

16.1. Масса сырья в потребительской упаковке указана в фармакопейных статьях на конкретные виды сырья.

Для упаковывания используют следующие виды потребительской тары:

1) пачки картонные, изготовленные из картона коробочного типа хром-эрзац или марки А или бумаги для упаковывания продукции на автоматах.

2) пакеты бумажные, изготовленные из бумаги для упаковки чая, бумаги афишной или билетной или бумаги этикеточной;

3) пакеты полиэтиленовые, изготовленные из пленки полиэтиленовой натурального цвета;

4) обертки бумажные из билетной или афишной бумаги, или бумаги для упаковки чая для заворачивания  брикетов с последующим обертыванием их красочными бандеролями утвержденного образца из бумаги пис​чей;

5) контурная ячейковая упаковка из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.

16.2. Тип пакета, номер и тип пачки для каждого вида лекарственного растительного сырья приведены в соответствующей фармакопейной статье.

16.3. Для склеивания пакетов и пачек должны применяться поливинилацетатная дисперсия, приготовленная из кислотных декстринов, крахмал картофельный или клей карбоксиметилцеллюлозный (КАЦ). Пакеты полиэтиленовые должны быть изго​товлены методом термосваривания.

16.4. Пачки и полиэтиленовые пакеты укладывают в ящики из листовых древесных материалов, выстланных внутри бумагой оберточной марки Б. Ящики из листовых древесных материалов должны быть закрыты крыш​кой и забиты гвоздями. При перевозках водным транспортом ящики окантовывают лентой стальной упаковочной шириной 20 мм и толщиной 0,7 мм.

Масса сырья, упакованного в ящики из листовых древесных материалов, должна быть не более 30 кг.

Ящики из гофрированного картона должны быть оклеены лентой из бумаги марки М-70 или лентой клеевой на бумажной основе или окантованы поперек в двух местах стальной проволокой диаметром 2мм.

Масса сырья, упакованного в ящики из гофрированного картона, должна быть не более 25 кг.
17. Маркировка лекарственного растительного сырья

17.1. Маркировку потребительской тары проводят со следующим дополнением: на пачке, этикетке, полиэтиленовом пакете должны быть указаны предприятие-изготовитель лекарственных средств, его товарный знак и адрес, название продукции на государственном, латинском и официальном языках, масса сырья при максимально допустимой влажности, способ употребления, условия хранения, регистрационный номер, номер серии, срок годности (дата изготовления). 

За начальную дату отсчета срока годности цельного лекарственного растительного сырья (ЛРС) принимают дату его заготовки.
За начальную дату отсчета срока годности продукции из цельного ЛРС, полученной путем его переработки (измельчения, порошкования, прессования, брикетирования, таблетирования, смешивания нескольких видов сырья и т.п.), принимают дату выпуска этой продукции предприятием.

17.2. При установлении срока годности переработанного ЛРС должна быть использована продукция (измельченное, порошкованное, прессованное, брикетированное, таблетированное сырье, сборы и т.п.), изготовленная из цельного сырья, со времени заготовки, которого прошло не более:

4-х месяцев - для сырья со сроком годности до 2-х лет;

6-и месяцев - для сырья со сроком годности до 3-х лет;

8-ми месяцев - для сырья со сроком годности свыше 3-х лет.

На упаковке  ЛРС должно быть указано в именительном падеже название растительного сырья или торговое название, а затем указание вида фасованной продукции.

Пример: а) Липы  цветки

Flores Tiliae (пачки, пакеты, брикеты, фильтр-пакеты).

б) Подорожника большого листья

Folia Рlantaginis majoris (пачки, пакеты, брикеты, фильтр-пакеты).

 в) Мочегонный №2 сбор

Species diureticae №2 (пачки, брикеты).

17.3. Маркировку транспортной тары проводят с указанием следующих дополнительных данных: наименование предприятия-отправителя, адрес, наименование сырья, нетто при максимально допустимой влажности, брутто, год и месяц заготовки, номер партии, категория и номер нормативной документации на конкретный вид сырья.

 Для фасованного сырья вместо года и месяца заготовки и номера партии указывают номер серии.

  
В каждую транспортную упаковку должен быть вложен упаковочный лист с указанием: 

- для сырья «ангро»: наименование предприятия-отправителя, адрес, наименование сырья, номер партии, фамилия или номер упаковщика, дата упаковки;
- для фасованной продукции: наименование предприятия-производителя лекарственных средств, адрес, наименование продукции, номер серии, количество единиц упаковок в ящике, фамилия или номер упаковщика, дата упаковки.

18. Транспортировка лекарственного растительного сырья

18.1. Транспортировка лекарственных средств осуществляется по нормативной документации. 

ЛРС должно транспортироваться в сухих, чистых, не имеющих постороннего запаха, крытых транспортных средствах. 

Транспортировка ядовитого, сильнодействующего и эфиромасличного сырья должно проводиться отдельно от других видов сырья.

19. Требования к текстам упаковок лекарственных средств

19.1. В текстах графического оформления упаковки лекарственных средств (кроме инъекционных) должно быть указано: 

     
1) наименование предприятия-производителя лекарственных средств и его товарный знак, адрес; 

 
2) название лекарственного средства на внутренней (первичной) и внешней (вторичной) упаковках лекарственных средств должна приводиться  на государственном и/или на официальном языках;

 
3) название (МНН), концентрация, активность, дозировка или содержание действующего вещества;

     
4) способ применения или доза приема; 

     
5) количество лекарственных средств;

     
6) условия хранения; 

     
7) предупредительные надписи; 

     
8) номер серии;

     
9) срок годности (дата изготовления).

19.2. В текстах графического оформления упаковки инъекционных лекарственных средств должно быть указано:

     
1) наименование предприятия-производителя лекарственных средств и его товарный знак, адрес;

2) название лекарственного средства на внутренней (первичной) и внешней (вторичной) упаковках лекарственных средств должна приводиться  на государственном и/или на официальном языках.

    
3) концентрация, активность, дозировка или содержание действующего вещества (МНН);

     
4) стерильность; 

     
5) состав;

     
6) способ введения; 

     
7) количество ампул или флаконов и объем или масса находящегося в них лекарственного средства;

 
     
8) условия хранения;

    
9) номер серии;

    
10) номер регистрационного удостоверения;

    
11) срок годности (дата изготовления. 

19.3. Непосредственно на ампулах с инъекционными лекарственными средствами должно указываться: 

1) название лекарственного средства; 

2) концентрация, активность, дозировка или содержание действующего вещества (МНН);

3) объем или масса лекарственного средства;

4) номер серии.

19.4. Непосредственно на флаконах с инъекционными лекарственными средствами должно указываться: 

     
1) наименование предприятия-изготовителя лекарственных средств; 

     
2) название лекарственного средства;

     
3) активность, дозировка или содержание действующего вещества; 

    
4) объем или масса; 

    
5) стерильность; 

     
6) способ введения; 

     
7) номер серии;

    
8) номер регистрационного удостоверения;

     
9) срок годности (дата изготовления. 

19.5. В текстах графического оформления, наносимых методом непрерывного рисунка, допускается указывать только:

 
1) наименование предприятия-изготовителя лекарственных средств; 

 
2) наименование лекарственного средства;

     
3) дозировка;

     
4) количество лекарственного средства; 

     
5) номер серии;

     
6) номер регистрационного удостоверения; 

     
7) срок годности (дата изготовления. 

Название лекарственного средства на государственном и/или на официальном языках, условия хранения, а также дополнительные предупредительные надписи должны указываться на групповой упаковке или обложке.
19.6. Содержание текстов графического оформления рекламно-сопроводительной документации (инструкции по применению лекарственных средств, рекламные проспекты на лекарственные средства) должно соответствовать текстам этих документов, утвержденных государственным уполномоченным органом в области  здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.

19.7. Написание текстов.

1)  Наименование предприятия-изготовителя лекарственных средств указывается полностью.

На этикетках небольших размеров допускается печатать сокращенное наименование.

2) Название лекарственного средства должно указываться на государственном и/или официальном языках, как это указано для данного лекарственного средства в действующей нормативной документации, утвержденной государственным уполномоченным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.

Условное название лекарственного средства должно указываться в кавычках.

3) В зависимости от того, как это предусмотрено для данного лекарственного средства в утвержденной нормативной документации, должна указываться концентрация или содержание действующего вещества в лекарственном средстве в весовых, объемных или относительных величинах. 

Относительные величины должны указываться в процентах (%) или отношением: например 1:1000 (первая цифра относится к действующему веществу). 

Содержание активного вещества для антибиотиков указывается в единицах действия или в пересчете на активное вещество, например стрептомицина сульфата 250000 ЕД или стрептомицина основания 0,25 г.

4) Активность лекарственного средства указывается в единицах действия.

                  
Пример: в 1 г—25 ЛЕД;  в 1 мг—1 ЕД;  в 1 мл—1,5 КЕД;  в 1 мл—1,92      ГЕД; в 1 г—290 800 ME;  в 1 капле—500 ME.

5) Стерильность указывается для стерильных лекарственных средств только на официальном языке словом «стерильно».

6) Состав должен указываться для лекарственных средств, содержащих несколько активных ингредиентов. Их названия должны указываться на официальном языке в родительном падеже и располагаться в порядке, установленном действующей нормативной документацией, утвержденной государственным уполномоченным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.

Если лекарственное средство имеет условное название, то вначале помещают условное название на государственном и/или официальном языках, а далее указывают состав и дозировку. 

Пример: Таблетки «Цитрамон П»; "Цитрамон П" таблеткалары

Состав:    Кислоты ацетилсалициловой      0,24 г

                     парацетамола 


        0,18 г

                      кофеина мононитрата 
                 0,03 г

                     какао 



        0,0225 г

                     кислоты лимонной 

        0,005 г. 

7) Способ применения лекарственных средств указывается в соответствии с инструкцией по их применению, утвержденной государственным уполномоченным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств. Для витаминных средств, применяемых в профилактических целях, указывается доза приема.

Для инъекционных лекарственных средств указывается способ их введения. Например: Внутривенно. Внутримышечно. Подкожно.

Если инъекционное лекарственное средство может вводиться различными способами, то следует лишь указывать: «Для инъекций».

8) Количество упакованных лекарственных средств должно указываться в следующих единицах:

     
- по массе: в граммах (г), миллиграммах (мг), микрограммах (мкг); 

     
- по объему в миллилитрах (мл);

     
- количество штук в упаковке: 10 ампул по 5 мл, 10 таблеток по 0,5 г, 20 упаковок по 10 ампул по 5 мл, 30 таблеток, покрытых оболочкой, по 0,02 г. 20 упаковок по 30 таблеток, 20 упаковок по 50 мл. 

9) Условия хранения лекарственных средств должны указываться, если они оговариваются в действующей нормативной документации, утвержденной государственным уполномоченным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.

10) Предупредительные надписи («Перед употреблением взбалтывать» и т.п.) должны указываться, если это предусмотрено для данного лекарственного средства в нормативной документации, утвержденной государственным уполномоченным органом в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.

11) Номер серии обозначается арабскими цифрами слитно. Последние четыре цифры в номере означают месяц и год выпуска лекарственного средства. Цифры, предшествующие последним четырем, являются производственным номером серии. Слово «серия» не пишется. 

Например: серия 6240390 означает, что лекарственное средство выпущено в марте (03) 1990 г. (90), 624—производственный номер.

Номер серии должен проставляться на наружной стороне упаковки. 

12) Номер регистрационного удостоверения обозначается буквой Р (регистрация) или П (перерегистрация) и арабскими цифрами: первые две цифры в номере обозначают год издания приказа, следующие три цифры — номер приказа и последние четыре — номер пункта в приказе о разрешении выпуска для медицинских целей данного средства. Указанные группы цифр разделяются точками. 

Пример: 1. Регистрационное удостоверение № Р 13-196 0219, где 2013 — год издания приказа, 196 — номер приказа и 0219 — номер пункта в приказе, обозначается: Р 98.196.0219.
2. Регистрационное удостоверение при перерегистрации №П 98.003.0124,  где 1998 — год издания приказа, 003 — номер приказа и 0124 — номер пункта в приказе, обозначается: П. 98.003.0124.

13) Срок годности (дата изготовления) должен указываться для лекарственных средств, после слов «Годен до ...»; римскими цифрами проставляется месяц, арабскими — две последние цифры года.

Пример: Лекарственное средство имеет срок годности (дата изготовления) до декабря года. На упаковке обозначают: Годен до ХII 10.

20. Порядок разработки, согласования и утверждения макетов (оригиналов) графического оформления упаковки
20.1. Разработка макетов (оригиналов) графического оформления упаковки лекарственного средства осуществляется предприятием-производителем  лекарственного средства.

20.2. Макеты (оригиналы) согласовываются с Фармакопейным комитетом государственного уполномоченного органа в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств (Фармакопейный комитет).

20.3. Макеты (оригиналы) графического оформления упаковок лекарственных средств (в 3 экземплярах) вместе с сопроводительным письмом представляются для экспертизы и последующего согласования в Фармакопейный комитет в виде рисунка, выполненного на листе бумаги с соответствующим копированием формы, цвета и текста графического оформления упаковки или в виде изготовленной этикетки, развертки пачки, пакета и тому подобное, закрепленных на листе бумаги.

20.4. Допускается выполнение макетов в определенном уменьшении (увеличении) размеров элементов упаковки и маркировки, но с указанием масштаба уменьшения (увеличения).

20.5. Согласование макета (оригинала) оформляется подписью председателя (заместителя председателя) Фармакопейного комитета с определением "Согласовано" или отдельным документом о согласовании, при этом под определением "Согласовано" проставляют дату и номер документа.

20.6. После  согласования с Фармакопейным комитетом макет (оригинал) графического оформления упаковки утверждается руководителем  предприятия - производителя лекарственного средства.

20.7. Утверждение макета (оригинала) предприятием-производителем лекарственного средства оформляется подписью уполномоченного должностного лица, с определением "Утверждаю" на листе с макетом (оригиналом) или отдельным документом, который свидетельствует об утверждении, и при этом под определением "Утверждаю" проставляют дату и номер документа.

20.8. Внесение изменений и дополнений к утвержденному макету (оригиналу) графического оформления упаковки лекарственного средства согласовывается с Фармакопейным комитетом.

20.9. При внесении изменений к ранее утвержденным макетам (оригиналам) графического оформления упаковок представляются новые макеты вместе с сопроводительным письмом и пояснительной запиской, содержащей обоснование относительно целесообразности и необходимости внесения изменений.

20.10. Тиражные образцы графического оформления упаковок лекарственного  средства  должны соответствовать утвержденному макету (оригиналу).

20.11. Ответственность за соответствие тиражных образцов утвержденному оригиналу графического оформления упаковки возлагается на предприятие - производителя лекарственного средства.

Приложение А
Таблица 1
Рекомендуемые виды потребительской тары, укупорочные средства и методы укупоривания
	Лекарственная форма
	Вид потребительской тары
	Укупорочное средство или метод укупоривания

	1.Таблетки, драже
	1) Контурная упаковка:

ячейковая и безъячейковая
	Термосваривание.

	
	2) Пластмассовая пробирка или стаканчик для лекарственных средств.
	Пластмассовая пробка.

	
	3) Полимерная банка круглого сечения для лекарственных средств.
	Натягиваемая крышка полимерная.

Полимерная пробка с амортизатором.

	
	4) Банка из стекломассы с винтовой горловиной для лекарственных средств.
	Навинчиваемая пластмассовая крышка с пластмассовой ровной или отбортованной прокладкой с уплотнительными элементами или картонной прокладкой с двухсторонним полиэтиленовым покрытием, или пластмассовой крышкой без прокладки в зависимости от требуемой степени герметизации.

Закатываемая крышка с накатываемой резьбой и контролем вскрытия с пластмассовой прокладкой или картонной прокладкой с двухсторонним полиэтиленовым покрытием.

Крышка алюминиевая, прокладка из ламинированного картона.

Крышка – контроль первого вскрытия.

	
	5) Банка из стекломассы  с треугольным венчиком для лекарственных средств.
	Пластмассовая натягиваемая крышка с уплотняющим элементом.

	
	6) Флакон из дрота или стекломассы для лекарственных средств. 
	Алюминиевый колпачок с резиновой пробкой.

Пластмассовая пробка с уплотнительным элементом.

	
	7) Пробирка из дрота для лекарственных средств.
	Пластмассовая пробка с уплотнительным элементом.

	
	8) Металлическая пробирка для лекарственных средств.
	Металлическая навинчиваемая крышка.

	
	9) Пакет из парафинированной бумаги.
	Склеивание. 

	
	10) Пакет из пергамента 
	Склеивание.

	
	11) Жестяная банка 
	Крышка 

	
	1 12) Металлическая банка 
	Крышка 

	
	13) Металлическая банка 
	Крышка 

	
	14) Жестяная банка для витаминов в драже и таблетках.
	Крышка.

	
	15) Завертка в пергамент или бумагу парафинированную с последующей заверткой в этикетку из целлюлозной пленки или парафинированную этикетку.
	                    ______

	
	16) Пачка картонная 
	                    ______

	
	17) Упаковка для драже с по штучной выдачей.
	Термосваривание.

	2. Порошки, гранулы.
	1) Банка из стекломассы с винтовой горловиной для лекарственных средств.
	Навинчиваемая пластмассовая крышка с пластмассовой ровной или отбортованной прокладкой, или прокладкой с уплотнительными элементами, или прокладкой картонной с двухсторонним полиэтиленовым покрытием в зависимости от требуемой степени герметизации.

	
	2) Пластмассовая банка для детской присыпки.
	Натягиваемая пластмассовая крышка.

	
	3) Жесткая банка.
	Крышка.

	
	4) Металлическая банка 
	Крышка.

	
	5)Жесткая банка для витаминов в драже и таблетках.
	Крышка.

	
	6) Однодозовая контурная упаковка. 
	Термосваривание.

	
	7) Флакон из дрота или стекломассы для лекарственных средств.
	Резиновая пробка с алюминиевым колпачком.

	
	8) Пакет из полимерных материалов.
	Термосваривание.

	
	9) Полиэтиленовый пакет для лекарственных средств.
	Термосваривание.

	
	10) Трехслойные полиэтиленовые пакеты.
	Термосваривание.

	3.Лекарственные формы для инъекций.
	1) Стеклянная ампула с пережимом для лекарственных средств.
	Запаивание стебля ампулы.

	
	2) Стеклянная ампула для лекарственных средств.
	Запаивание стебля ампулы.

	
	3) Флакон из дрота или стекломассы для лекарственных средств.
	Резиновая пробка  с алюминиевым колпачком.

	
	1)Стеклянная бутылка для крови, трансфузионных и инфузионных средств Типов:

устройства комплектные эксфузионные, инфузионные и трансфузионные однократного применения.
	1.Резиновая пробка с алюминиевой прокладкой и двумя алюминиевыми колпачками.

2.Резиновая пробка с двумя алюминиевыми колпачками. 

3.Резиновая пробка с алюминиевым колпачком. 

	
	5) Шприц-тюбик разового применения.
	Термосваривание.

	
	6)  Полимерные емкости.
	Термосваривание.

	4.Жидкие лекарственные формы, сиропы, капли.
	1) Флакон из стекломассы с винтовой горловиной для лекарственных средств.
	Навинчиваемая пластмассовая крышка с пластмассовой или полиэтиленовой пробкой.

Металлическая закатываемая крышка, обеспечивающая контроль первого вскрытия с полиэтиленовой пробкой.

	
	2) Флакон-капельница.
	Навинчиваемая пластмассовая крышка с полиэтиленовой пробкой-капельницей или полиэтиленовой пробкой (типа П-8). 

	
	3) Стеклянная банка 
	Металлическая закатываемая крышка с резиновой прокладкой.

	
	4) Бутылка для пищевых жидкостей 
	Металлическая закатываемая крышка с резиновой прокладкой.

	
	5) Флакон из дрота или стекломассы для лекарственных средств. 
	Резиновая пробка с алюминиевым колпачком.

	
	6) Флакон из стекломассы с цилиндрическим корпусом, конусной горловиной.
	Притертая пробка.

	
	7)  Бутылка для витаминов.
	Кроненпробка с прокладкой ПХВ-пасты.

	5. Глазные капли.
	1) Тюбик-капельница для глазных капель.
	Термосваривание.

	
	2)  Флакон-капельница.
	Полиэтиленовая пробка капельница.

	6. Мази, пасты, линименты, глазные мази.
	1) Алюминиевые или из пластмассового материала тубы для медицинских мазей, ламинированные изнутри эпоксифенольным лаком. 
	Многогранный пластмассовый бушон. Конусный удлиненный рифленый пластмассовый бушон.

	
	2) Банка из стекломассы с треугольным венчиком для лекарственных средств.
	Пластмассовая натягиваемая крышка с уплотняющим элементом.

	
	3) Банка из стекломассы с винтовой горловиной для лекарственных средств.
	Навинчиваемая пластмассовая крышка с пластмассовой прокладкой или картонной прокладкой с двухсторонним полиэтиленовым покрытием. 

	7. Аэрозоли.
	1) Стеклянный аэрозольный баллон с защитным полиэтиленовым или полимерным покрытием.
	Клапан нажимной непрерывного действия.

Клапан нажимной дозирующий.

	
	2)Металлический аэрозольный баллон.
	То же. 

	8. Капсулы. 
	1) Металлическая пробирка для лекарственных средств.
	Металлическая навинчиваемая крышка. 

Полиэтиленовая пробка.

	
	2) Пробирка из дрота для лекарственных средств.
	Пластмассовая пробка с уплотнительным элементом.

	
	3) Банка из стекломассы с треугольным венчиком для лекарственных средств.
	Натягиваемая пластмассовая крышка с уплотняющими элементами.

Полимерная пробка с амортизатором.

	
	4) Полимерная банка круглого сечения для лекарственных средств.
	Натягиваемая полимерная крышка.

Полимерная пробка.

Полимерная пробка с амортизатором.

	
	5) Контурная ячейковая упаковка.
	Термосваривание.

	
	6) Банка из стекломассы с винтовой горловиной. 
	Крышка пластмассовая навинчиваемая.

Прокладка пластмассовая или картонная с двухсторонним полиэтиленовым покрытием.

	9.   Суппозитории.
	1) Контурная упаковка: ячейковая;

безъячейковая.
	Термосваривание.

	10. Пластыри.
	1) Контурная безъячейковая упаковка.
	Термосваривание.

	
	2) Картонная пачка 
	Склеивание.

	
	3) Пластмассовая банка.
	Пластмассовая крышка.

	
	4) Пакет с клапаном 
	Склеивание.

	11. Карандаши.
	1) Пластмассовый пенал.
	Крышка.


Таблица 2








Приложение Б
Перечень стандартов, используемых при маркировке, 
упаковке, транспортировании
	Обозначение
	Наименование

	ГОСТ 745-2003
	Фольга алюминиевая для упаковки. ТУ

	ГОСТ 2226-88

(ИСО 6590-1-83,

ИСО 7023-83)
	Мешки бумажные. ТУ

	ГОСТ 2228-81
	Бумага мешочная. ТУ

	ГОСТ 3282-74
	Проволока стальная низкоуглеродистая общего назначения. ТУ

	ГОСТ 3956-76
	Силикагель технический. ТУ

	ГОСТ 3560-73
	Лента стальная упаковочная. ТУ

	ГОСТ 5959-80
	Ящики из листовых древесных материалов неразборные для грузов массой до 200кг. Общие ТУ

	ГОСТ 7247-2006
	Бумага для упаковывания на автоматах пищевых продуктов, промышленной продукции и непродовольственных товаров. Общие ТУ

	ГОСТ 7625-86
	Бумага этикеточная. ТУ

	ГОСТ 2228-81
	Бумага мешочная. ТУ

	ГОСТ 7699-78
	Крахмал картофельный. ТУ

	ГОСТ 7933-89
	Картон для потребительской тары. Общие ТУ

	ГОСТ 8273-75
	Бумага оберточная. ТУ

	ГОСТ 9094-89
	Бумага для печати офсетная. ТУ

	ГОСТ 10354-82
	Пленка полиэтиленовая. ТУ

	ГОСТ 11836-76
	Бумага афишная и билетная. ТУ

	ГОСТ 12923-82
	Алигнин медицинский. ТУ

	ГОСТ 14192-96
	Маркировка грузов

	ГОСТ 14961-91
	Нитки льняные и льняные с химическими волокнами. ТУ

	ГОСТ 15846-2002
	Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение

	ГОСТ 17308-88
	Шпагаты. ТУ

	ГОСТ 17768-90
	Средства лекарственные. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение

	ГОСТ 18251-87
	Лента клеевая на бумажной основе. ТУ

	ГОСТ 20435-75
	Контейнер универсальный металлический закрытый номинальный массой брутто 3,0т. ТУ

	ГОСТ 21444-75
	Бумага мелованная. ТУ

	ГОСТ 25250-88
	Пленка поливинилхлоридная для изготовления тары под пищевые продукты и лекарственные средства. ТУ

	ГОСТ 30090-93
	Мешки и мешочные ткани. Общие ТУ


Приложение В
Таблица 3
Способы нанесения переменных информационных данных 

(дата изготовления, годен до, номер серии)

	Способ нанесения маркировки
	Виды маркируемых упаковок (тары)
	Характеристика

	Печать с резиновых форм
	Пачки и коробки картонные. Этикетки бумажные. Контурные безъячейковые упаковки
	Традиционная, применяемая в химико-фармацевтическом  производстве

	Шелкотрафаретная печать
	Тара стеклянная, пластмассовая, металлическая 
	Традиционная, применяемая в химико-фармацевтическом  производстве

	Тиснение
	Тубы металлические.  Контурные ячейковые упаковки. Пачки картонные. Крышки полиэтиленовые
	Традиционная, применяемая в химико-фармацевтическом  производстве

	Струйная лазерная 

печать 
	Упаковки из любых материалов и любой конструкции
	Надежная, бесконтактная, скоростная маркировка . Использование знаков   разных размеров. Хорошая  читаемость при любой высоте знака. Быстрый  запуск и смена  информации .

	Электрокаплеструйная печать
	Упаковки из любых  материалов и любой конструкции
	Возможность встроить маркиратор в любую технологическую линию. Нанесение  маркировки в любой плоскости  упаковки (тары). Возможность многоцветной печати.


Приложение Г

Таблица 4
Требования к содержанию текстов графического оформления упаковки лекарственных средств

	Лек. форма
	Элемент упаковки (тара)
	Наименов. и адрес предпр. тел/факс
	Товарный знак пред-приятия
	МНН
	Назв.на гос. и офиц. языках
	Дозировка, активность, концентрация
	Кол-во лекарст. средств в упаковке
	Состав на офиц.языке с указ. дозировки для многокомп. ЛС
	Условия хранения
	Предупредительные надписи 
	Регистрационный номер
	Номер серии
	Срок годности годности
	Штриховой код EAN (EAN-13, EAN-8)
	Кол. упак. в ед. групповой тары
	Стерильность
	Способ введения
	Примечание

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19

	Таблетки, драже
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	Допускается для этикеток размером не более 30х60 мм, а также для флаконов из дрота и пробирок, не исполнять гр 4, 5,9, 10, 11, 12, 15

	
	1. Стеклянная или полимерная тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	1) банка флакон, пробирка (без пачки и в пачке)
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	2) пачка-в.п.т.*
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	2.Контурная безъячейковая упаковка без пачки
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	3. Контурная безъячейковая упаковка в пачке (обложке):
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	Допускается при размере контурной упаковки (без пачки) не более 77х49 не исполнять гр.4,5, 10, 11.

	
	1) контурная упаковка
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	

	
	2) пачка (обложка)
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	4. Контурная ячейковая упаковка без пачки
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	5. Контурная ячейковая упаковка в пачке:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	Допускается при размере контурной упаковки (в пачке) не более 30х77 мм не исполнять гр.14

	
	1) контурная упаковка
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	

	
	2) пачка
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Инъекционные  лекарственные средства
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	Допускается  для ампул вместимостью 1, 2, 5 мл не исполнять гр. 14.

	
	1) ампула, 
	-
	-
	-
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	

	
	флакон, ампула с этикеткой
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	+
	+
	Допускается для флаконов для инсулина не исполнять гр. 9, 12, 17, 18, а для этикеток ампул – гр. 4, 5, 10, 11, 12, 17, 18. Допускается для флаконов типа ФО и ФИ и для этикеток ампул не исполнять – гр 4, 5, 9, 10, 11, 12, 17, 18. Допускается для шприц-тюбиков при ограниченном пространстве не исполнять гр 13 .

	
	шприц-тюбик
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	

	
	2) пачка-коробка –в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	Жидкие лекарственные средства
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	Для стерильных лекарственных средств указывается «стерильно». При наличии пачки на флаконе не исполняется гр.15.

	
	1) флакон (без пачки или в пачке)
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	2) пачка – в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Кровезам., инъекц.      р-ры, консерв. крови, инф.р-ры
	Потребительская тара:  
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	1) бутылка, флакон
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	+
	+
	

	
	2) пачка – в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	+
	+
	

	Пластыри
	Потребительская тара:
	+
	+
	-
	+
	-
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	Дополнительно указывается название на латинском языке. Графа 9 и размер пластыря указываются при необходимости.

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	-
	+
	-
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Капсулы
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	При наличии пачки гр.15 исполняется.

	
	1. Банка (стеклянная и полимерная) без пачки или в пачке
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19

	Капсулы
	2.Контурная ячейковая упаковка в пачке:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	При наличии пачки гр.15 исполняется.

	
	1) Контурная ячейковая упаковка
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	

	
	2) пачка – в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Аэрозоли
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	1) баллон
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	

	
	2) пачка –в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Лекарственное растительное сырье
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	На потребительской таре указывают: название лекарственного средства на внутренней (первичной) и внешней (вторичной) упаковках лекарственных средств должна приводиться  на государственном и/или на официальном языках.

назначение, массу при влажности %, наличие радиационного контроля.

	
	пакет, пачка, брикет, контурная ячейковая упаковка
	+
	+
	-
	+
	-
	+
	+
	+
	-
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	-
	+
	-
	+
	-
	+
	-
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Глазные капли
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	Допускается при размере контурной упаковки (без пачки) не более 77х49 мм не исполнять гр. 4,5,10,11.      На тюбик капельнице предпочтительно исполнять гр 13, 14. Допускается для флаконов типа ФО и ФИ не исполнять – гр. 4, 5, 9, 10, 11, 12, 17 и 18.

	
	1. Стеклянная или полимерная
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	1) флакон
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	+
	-
	

	
	2) пачка – в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	+
	-
	

	
	2. Тюбик-капельница
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	

	
	1) Контурная ячейковая упаковка без пачки
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	+
	+
	+
	+
	-
	+
	-
	

	
	2) Контурная ячейковая  упаковка в пачке
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	1) контурная упаковка
	-
	-
	-
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	+
	-
	

	
	2)  пачка
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	+
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	

	Мази, пасты, линименты
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	Допускается для туб вместимостью 1, 2, 3, 5, 7, 10 г в пачке - не исполнять гр. 14

	
	Банка, туба, контурная упаковка
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Пачка – в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Суппозитории
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	1) Контурная безъячейковая или ячейковая упаковка
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	

	
	2) Пачки – в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Порошки и гранулы
	Потребительская тара:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	1. Банка (без пачки или в пачке)
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Пачка – в.п.т.
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	2. Контурная безъячековая упаковка (пакет)
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	

	
	Групповая тара
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	

	Крупная  фасовка лекарственных средств
	Тара:                                     Бутылка, банка, фляга, бидон, бочка, барабан, пакет, мешок
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	При необходимости указывается масса: брутто

	Примечания:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1. Знак "+" обозначает наличие данного текста на таре; 

знак "-" обозначает отсутствие данного текста на таре.
	

	
	


2. Допускается вносить изменение в содержание текста при условии его соответствия требованиям нормативного документа на конкретное лекарственное средство, а также с разрешения государственного уполномоченного органа в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.
**в.п.т. - вторичная потребительская тара. Применение тары без в.п.т. по разрешению государственного уполномоченного органа в области здравоохранения в сфере обращения лекарственных средств.
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