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Об ут вер жде нии Над ле жа щей ап теч ной прак ти ки

На ос но ва нии За ко на Рес пуб ли ки Бе ла русь от 20 ию ля 2006 го да «О ле кар ст вен ных сред ст -
вах» и под пунк та 7.1 пунк та 7 По ло же ния о Ми ни стер ст ве здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла -
русь, ут вер жден но го по ста нов ле ни ем Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь от 23 ав гу ста
2000 г. № 1331, в ре дак ции по ста нов ле ния Со ве та Ми ни ст ров Рес пуб ли ки Бе ла русь от 1 ав гу ста
2005 г. № 843 Ми ни стер ст во здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла русь ПО СТА НОВ ЛЯ ЕТ:

1. Ут вер дить Над ле жа щую ап теч ную прак ти ку со глас но при ло же нию.
2. Ус та но вить, что юри ди че ские ли ца и ин ди ви ду аль ные пред при ни ма те ли, по лу чив шие

спе ци аль ные раз ре ше ния (ли цен зии) на осу ще ст в ле ние фар ма цев ти че ской дея тель но сти до
всту п ле ния в си лу на стоя ще го по ста нов ле ния, обя за ны до 3 ав гу ста 2007 г. при вес ти свою
дея тель ность в со от вет ст вие с тре бо ва ния ми, ус та нов лен ны ми пунк та ми 3 и 4 Над ле жа щей
ап теч ной прак ти ки.

3. При знать ут ра тив ши ми си лу:
при каз Ми ни стер ст ва здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла русь от 25 мая 1998 г. № 152 «Об

ут вер жде нии пра вил ра бо ты ап теч ных уч ре ж де ний, пред при ятий и роз нич ной реа ли за ции
ле кар ст вен ных средств и из де лий ме ди цин ско го на зна че ния на тер ри то рии Рес пуб ли ки Бе -
ла русь (за ре ги ст ри ро ван в Рее ст ре го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции 29 мая 1998 г. № 2494/12)»
(Бюл ле тень нор ма тив но-пра во вой ин фор ма ции, 1998 г., № 13);

при каз Ми ни стер ст ва здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла русь от 1 де каб ря 1998 г. № 328
«О вне се нии до пол не ния в Пра ви ла ра бо ты ап теч ных уч ре ж де ний, пред при ятий и роз нич ной 
реа ли за ции ле кар ст вен ных средств и из де лий ме ди цин ско го на зна че ния на тер ри то рии Рес -
пуб ли ки Бе ла русь» (Бюл ле тень нор ма тив но-пра во вой ин фор ма ции, 1999 г., № 2);

при каз Ми ни стер ст ва здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла русь от 21 де каб ря 1998 г. № 366
«О по ряд ке от кры тия ап тек, ап теч ных пунк тов, ап теч ных ки ос ков и ап теч ных скла дов субъ -
ек та ми хо зяй ст во ва ния не за ви си мо от форм соб ст вен но сти» (Бюл ле тень нор ма тив но-пра во -
вой ин фор ма ции, 1999 г., № 3);

по ста нов ле ние Ми ни стер ст ва здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла русь от 4 ию ня 2001 г.
№ 41 «О вне се нии из ме не ний и до пол не ний в По ря док от кры тия ап тек, ап теч ных пунк тов,
ап теч ных ки ос ков и ап теч ных скла дов субъ ек та ми хо зяй ст во ва ния не за ви си мо от форм соб -
ст вен но сти на тер ри то рии Рес пуб ли ки Бе ла русь» (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов
Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2001 г., № 65, 8/6270);

по ста нов ле ние Ми ни стер ст ва здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла русь от 21 ию ня 2002 г.
№ 35 «О вне се нии из ме не ний в По ря док от кры тия ап тек, ап теч ных пунк тов, ап теч ных ки ос -
ков и ап теч ных скла дов субъ ек та ми хо зяй ст во ва ния не за ви си мо от форм соб ст вен но сти на
тер ри то рии Рес пуб ли ки Бе ла русь» (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла -
русь, 2002 г., № 88, 8/8288).

4. На стоя щее по ста нов ле ние всту па ет в си лу с 3 фев ра ля 2007 г.

Ми нистр В.И.Жар ко

При ло же ние

к постановлению
Министерства
здравоохранения
Республики Беларусь
27.12.2006 № 120

Надлежащая аптечная практика

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. На стоя щая Над ле жа щая ап теч ная прак ти ка ус та нав ли ва ет пра ви ла по ап теч но му из -
го тов ле нию ле кар ст вен ных средств, кон тро лю за ка че ст вом, сро ку год но сти, упа ков ке и мар -
ки ров ке, ус ло ви ям хра не ния, а так же реа ли за ции ле кар ст вен ных средств, обес пе чи ваю щих
и га ран ти рую щих их ка че ст во и дос туп ность, и рас про стра ня ет ся на юри ди че ские лица и ин -
ди ви ду аль ных пред при ни ма те лей, имею щих спе ци аль ное раз ре ше ние (ли цен зию) на осу ще -
ст в ле ние фар ма цев ти че ской дея тель но сти (да лее – юри ди че ские ли ца и ин ди ви ду аль ные
пред при ни ма те ли).
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2. Все ра бот ни ки ап те ки обя за ны знать и со блю дать тре бо ва ния на стоя щей Над ле жа щей
ап теч ной прак ти ки.

3. В за ви си мо сти от вы пол няе мых ра бот и ус луг, со став ляю щих ли цен зи руе мые ви ды
дея тель но сти, за ни мае мых пло ща дей по ме ще ний и ас сор ти мен та реа ли зуе мых ле кар ст вен -
ных средств ап те ки под раз де ля ют ся на ап те ки пер вой, вто рой, треть ей, чет вер той и пя той ка -
те го рий. При этом:

3.1. ап те кой пер вой ка те го рии яв ля ет ся про из вод ст вен ная ап те ка, в ко то рой осу ще ст в -
ляют ся из го тов ле ние ле кар ст вен ных средств по ин ди ви ду аль ным на зна че ни ям (ре цеп там)
вра чей, тре бо ва ни ям (за яв кам) ор га ни за ций здра во охра не ния, фа со ва ние, кон троль за ка че -
ст вом из го тов лен ных в ап те ках ле кар ст вен ных средств, а так же реа ли за ция на се ле нию и ор -
га ни за ци ям здра во охра не ния го то вых ле кар ст вен ных средств, в том чис ле нар ко ти че ских
средств, пси хо троп ных ве ществ и их пре кур со ров.

Для ор га ни за ции ра бо ты ап те ки пер вой ка те го рии не об хо дим ком плекс по ме ще ний, со -
стоя щий из:

по ме ще ния при ем ки;
по ме ще ния хра не ния (не ме нее двух);
по ме ще ния об слу жи ва ния на се ле ния – тор го во го за ла;
ад ми ни ст ра тив но-бы то вых по ме ще ний;
про из вод ст вен ных по ме ще ний: во до под го тов ки; об ра бот ки ап теч ной по су ды, упа ко воч -

ных и вспо мо га тель ных ма те риа лов; ап теч но го из го тов ле ния ле кар ст вен ных средств; сте ри -
ли за ци он ной;

час ти по ме ще ния (да лее – зо на) про ве де ния кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен ных
средств.

В слу чае из го тов ле ния в ап те ке пер вой ка те го рии сте риль ных ле кар ст вен ных форм и ле -
кар ст вен ных форм, из го тов лен ных в асеп ти че ских ус ло ви ях, до пол ни тель но в со ста ве про из -
вод ст вен ных по ме ще ний ап те ки пер вой ка те го рии пре ду смат ри ва ют ся фа со воч но-за го то воч -
ные по ме ще ния и по ме ще ния из го тов ле ния сте риль ных ле кар ст вен ных форм (да лее – асеп -
ти че ский блок со шлю зом).

Фак ти че ски ис поль зуе мая пло щадь по ме ще ний ап те ки пер вой ка те го рии долж на быть не
ме нее 100 кв. м;

3.2. ап те кой вто рой ка те го рии яв ля ет ся ап те ка, в ко то рой осу ще ст в ля ет ся реа ли за ция
ле кар ст вен ных средств, за ис клю че ни ем нар ко ти че ских средств.

Для ор га ни за ции ра бо ты ап те ки вто рой ка те го рии не об хо дим ком плекс по ме ще ний, со -
стоя щий из:

по ме ще ния об слу жи ва ния на се ле ния – тор го во го за ла;
по ме ще ния хра не ния;
ад ми ни ст ра тив но-бы то вых по ме ще ний;
зо ны при ем ки то ва ров.
Фак ти че ски ис поль зуе мая пло щадь по ме ще ний ап те ки вто рой ка те го рии долж на быть не

ме нее 60 кв. м;
3.3. ап те кой треть ей ка те го рии яв ля ет ся ап те ка, в ко то рой осу ще ст в ля ет ся реа ли за ция

го то вых ле кар ст вен ных средств, за ис клю че ни ем нар ко ти че ских средств, соз да вае мая в на -
се лен ных пунк тах сель ской ме ст но сти, аг ро го род ках и толь ко при на ли чии у юри ди че ско го
ли ца или ин ди ви ду аль но го пред при ни ма те ля ап те ки пер вой или вто рой ка те го рии.

Для ор га ни за ции ра бо ты ап те ки не об хо дим ком плекс по ме ще ний, со стоя щий из:
по ме ще ния об слу жи ва ния на се ле ния – тор го во го за ла;
по ме ще ния хра не ния;
зо ны при ем ки то ва ров.
В ап те ке треть ей ка те го рии долж на быть пре ду смот ре на ра ко ви на для мы тья рук.
Фак ти че ски ис поль зуе мая пло щадь ап те ки треть ей ка те го рии долж на быть не ме нее

20 кв. м;
3.4. ап те кой чет вер той ка те го рии яв ля ет ся ап те ка, в ко то рой осу ще ст в ля ет ся реа ли за -

ция го то вых ле кар ст вен ных средств, за ис клю че ни ем нар ко ти че ских средств, соз да вае мая в
ор га ни за ци ях здра во охра не ния, при на ли чии у юри ди че ско го ли ца или ин ди ви ду аль но го
пред при ни ма те ля ап те ки пер вой или вто рой ка те го рии.

Ап те ка чет вер той ка те го рии рас по ла га ет ся в по ме ще нии (не сколь ких по ме ще ни ях), в ко -
то ром вы де ля ют ся зо ны при ем ки, хра не ния и об слу жи ва ния на се ле ния.

Фак ти че ски ис поль зуе мая пло щадь ап те ки чет вер той ка те го рии долж на быть не ме нее
15 кв. м;

3.5. ап те кой пя той ка те го рии яв ля ет ся ап те ка, в ко то рой осу ще ст в ля ет ся реа ли за ция го -
то вых ле кар ст вен ных средств, за ис клю че ни ем нар ко ти че ских средств и пси хо троп ных ве -
ществ, соз да вае мая в мес тах наи боль ше го со сре до то че ния на се ле ния (ма га зи ны, рын ки, во -
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кза лы, гос ти ни цы и т.п.), при на ли чии у юри ди че ско го ли ца или ин ди ви ду аль но го пред при -
ни ма те ля ап те ки пер вой или вто рой ка те го рии.

Ап те ка пя той ка те го рии долж на быть рас по ло же на в по ме ще нии, изо ли ро ван ном от по -
ме ще ний дру го го на зна че ния, в ко то ром вы де ля ют ся зо ны при ем ки, хра не ния и об слу жи ва -
ния на се ле ния.

Фак ти че ски ис поль зуе мая пло щадь ап те ки пя той ка те го рии долж на быть не ме нее
15 кв. м.

4. Ап те ка долж на иметь от дель ный вход для по ку па те лей. Вход с ули цы дол жен быть обо -
ру до ван тур ни ке том для лиц с на ру ше ния ми функ ции опор но-дви га тель но го ап па ра та. На
фа са де ап те ки долж на быть раз ме ще на вы вес ка на рус ском или бе ло рус ском язы ке с ука за ни -
ем ее на име но ва ния, при над леж но сти, ре жи ма ра бо ты, да ты вы да чи и но ме ра спе ци аль но го
раз ре ше ния (ли цен зии), на ос но ва нии ко то ро го осу ще ст в ля ет ся дея тель ность. Ап те ка, осу -
ще ст в ляю щая реа ли за цию ле кар ст вен ных средств в те че ние су ток, до пол ни тель но долж на
иметь ос ве щен ную вы вес ку, зво нок для вы зо ва ра бот ни ка ап те ки, имею ще го фар ма цев ти че -
ское об ра зо ва ние, и ок но для реа ли за ции ле кар ст вен ных средств.

5. Ин фор ма ция о за кры тии ап те ки в свя зи с про ве де ни ем са ни тар но го дня, ре мон та, пе ре -
обо ру до ва ния или в свя зи с ее ли к ви да ци ей до во дит ся на се ле нию за ра нее пу тем вы ве ши ва -
ния объ яв ле ния. Гра фик про ве де ния са ни тар ных дней со гла со вы ва ет ся с тер ри то ри аль ным
цен тром ги гие ны и эпи де мио ло гии.

6. Ап те ка долж на иметь цен траль ные сис те мы элек тро снаб же ния, ото пле ния, во до снаб -
же ния, ка на ли за ции, при точ но-вы тяж ной вен ти ля ции, те ле фон, а так же по жар ную и ох -
ран ную сиг на ли за ции с под клю че ни ем на пульт цен тра ли зо ван но го на блю де ния. В ап те ках,
рас по ло жен ных в от дель но стоя щих зда ни ях, а так же в сель ской ме ст но сти воз мож но на ли -
чие ав то ном но го ото пле ния, ка на ли за ции, во до снаб же ния, по жар ной и ох ран ной сиг на ли за -
ций. Ап те ки чет вер той и пя той ка те го рий мо гут иметь об щие с по ме ще ни ем соб ст вен ни ка
(арен до да те ля) цен траль ные сис те мы ото пле ния, во до снаб же ния, ка на ли за ции, при точ -
но-вы тяж ной вен ти ля ции, те ле фон, а так же по жар ную и ох ран ную сиг на ли за ции.

7. Ап те ка долж на рас по ла гать ся в не жи лых по ме ще ни ях ка пи таль ных строе ний (зда -
ний, со ору же ний) и быть изо ли ро ва на от по ме ще ний дру го го на зна че ния.

8. По ме ще ния (зо ны) ап те ки долж ны обес пе чи вать вы пол не ние со от вет ст вую щих ра бот и 
ус луг, со став ляю щих ли цен зи руе мые ви ды дея тель но сти.

9. По ме ще ния (зо ны) ап те ки долж ны быть по сле до ва тель но взаи мо свя за ны в за ви си мо -
сти от вы пол няе мых ра бот.

10. От дел ка про из вод ст вен ных по ме ще ний и по ме ще ний (зон) хра не ния (внут рен ние по -
верх но сти стен, по тол ков, по лов) ап тек, а так же от дел ка по ме ще ний (зон) при ем ки и об слу -
жи ва ния на се ле ния (внут рен ние по верх но сти стен, по лов) долж на быть глад кой, свет лых то -
нов и до пус кать воз мож ность про ве де ния влаж ной убор ки с ис поль зо ва ни ем мою щих и де -
зин фи ци рую щих средств.

11. В про из вод ст вен ные по ме ще ния, в том чис ле в по ме ще ние (зо ну) кон тро ля за ка че ст -
вом ле кар ст вен ных средств, не долж ны до пус кать ся по сто рон ние ли ца, за ис клю че ни ем лиц,
при вле кае мых для тех ни че ско го об слу жи ва ния обо ру до ва ния и по ме ще ний ап те ки.

12. В ап те ке вы де ля ет ся спе ци аль ное по ме ще ние или шкаф для хра не ния мою щих и де -
зин фи ци рую щих средств, про мар ки ро ван но го ин вен та ря и ма те риа лов, при ме няе мых для
убор ки по ме ще ний (зон) и об ра бот ки обо ру до ва ния.

Верх няя оде ж да и обувь ра бот ни ков ап те ки хра нит ся от дель но от спе ци аль ной оде ж ды и
смен ной обу ви в шка фах (шка фу, раз де лен ном пе ре го род кой).

13. В ап те ке хра не ние нар ко ти че ских средств и пси хо троп ных ве ществ осу ще ст в ля ет ся в
спе ци аль но обо ру до ван ных по ме ще ни ях.

14. Ап те ка в за ви си мо сти от вы пол няе мых ра бот и ус луг, со став ляю щих фар ма цев ти че -
скую дея тель ность, долж на иметь в на ли чии:

тех но ло ги че ское обо ру до ва ние для ап теч но го из го тов ле ния ле кар ст вен ных средств;
обо ру до ва ние, при бо ры и ре ак ти вы для про ве де ния кон тро ля ка че ст ва ле кар ст вен ных

средств;
тор го вое обо ру до ва ние;
кас со вые сум ми рую щие ап па ра ты или спе ци аль ные ком пь ю тер ные сис те мы;
обо ру до ва ние для хра не ния ле кар ст вен ных средств, в том чис ле хо ло диль ное;
сред ст ва из ме ре ния мас сы, объ е ма ле кар ст вен ных средств;
при бо ры для ре ги ст ра ции тем пе ра ту ры и влаж но сти ок ру жаю щей сре ды (тер мо мет ры,

гиг ро мет ры пси хро мет ри че ские);
иные обо ру до ва ние и ин вен тарь, обес пе чи ваю щие са ни тар но-ги гие ни че ский ре жим, ох -

ра ну тру да, тех ни ку безо пас но сти, по жар ную безо пас ность, за щи ту ок ру жаю щей сре ды и со -
хран ность то вар но-ма те ри аль ных цен но стей и де неж ных средств.
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15. Ис поль зуе мые в ап те ке сред ст ва из ме ре ния, при бо ры и мер ная по су да под вер га ют ся
по вер ке (ка либ ров ке), тех ни че ские пас пор та ко то рых со хра ня ют ся в те че ние все го пе рио да
их экс плуа та ции.

16. В тор го вом за ле (зо не об слу жи ва ния на се ле ния) ап те ки в за ви си мо сти от вы пол няе -
мых ра бот и ус луг, со став ляю щих фар ма цев ти че скую дея тель ность, для по ку па те лей раз ме -
ща ет ся ин фор ма ция, в том чис ле:

ко пии спе ци аль ных раз ре ше ний (ли цен зий) на осу ще ст в ляе мые ви ды дея тель но сти;
вы пис ка из на стоя щей Над ле жа щей ап теч ной прак ти ки о пра ви лах реа ли за ции ле кар ст -

вен ных средств;
о здо ро вом об ра зе жиз ни, борь бе с рас про стра не ни ем и упот реб ле ни ем нар ко ти ков, про -

фи лак ти ке ВИЧ-ин фек ции и дру гих за бо ле ва ний;
о на ли чии и мес те на хо ж де ния кни ги за ме ча ний и пред ло же ний;
но ме ра те ле фо нов и ад ре са бли жай ших ап тек, спра воч ной фар ма цев ти че ской служ бы,

ор га нов управ ле ния здра во охра не ния;
о ка те го ри ях гра ж дан, имею щих пра во на льгот ное, в том чис ле бес плат ное обес пе че ние

ле кар ст вен ны ми сред ст ва ми (для ап тек, его осу ще ст в ляю щих);
о ка те го ри ях гра ж дан, имею щих пра во на вне оче ред ное об слу жи ва ние;
о сро ках год но сти ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных в ап те ке;
пе ре чень ле кар ст вен ных средств, раз ре шен ных к реа ли за ции без ин ди ви ду аль но го на -

зна че ния (ре цеп та) вра ча.
17. На ра бо ты и ус лу ги, со став ляю щие фар ма цев ти че скую дея тель ность, ко то рые мо гут

по вли ять на ка че ст во ле кар ст вен ных средств и об слу жи ва ния на се ле ния, в ап те ке долж ны
быть раз ра бо та ны ра бо чие ин ст рук ции (да лее – РИ) и (или) стан дарт ные опе ра ци он ные про -
це ду ры (да лее – СОП).

РИ, СОП – до ку мен ты, со дер жа щие де таль ное опи са ние ста дий про це ду ры (спо со ба или
про цес са), ко то рые долж ны быть вы пол не ны с со блю де ни ем тре бо ва ний за ко но да тель ст ва,
ре гу ли рую ще го осу ще ст в ле ние фар ма цев ти че ской дея тель но сти, а так же мер пре дос то рож -
но сти, пря мо или кос вен но от но ся щих ся к из го тов ле нию, кон тро лю за ка че ст вом и (или) реа -
ли за ции ле кар ст вен ных средств. При этом СОП раз ра ба ты ва ют ся на про це ду ры (спо со бы или 
про цес сы), ко то рые но сят об щий ха рак тер.

РИ, СОП раз ра ба ты ва ют ся и под пи сы ва ют ся ли цом, от вет ст вен ным за фар ма цев ти че -
скую дея тель ность, и ут вер жда ют ся ру ко во ди те лем юри ди че ско го ли ца или ин ди ви ду аль -
ным пред при ни ма те лем.

РИ, СОП долж ны со дер жать ука за ние, ка ким об ра зом и в ка ких учет ных до ку мен тах
(фор мах, жур на лах, про то ко лах) ре ги ст ри ру ет ся фак ти че ское вы пол не ние ра бот и ус луг и
(или) по лу чен ные ре зуль та ты ана ли за и (или) кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств.

Со дер жа ние РИ и СОП долж но быть од но знач но для по ни ма ния, в них не долж но со дер -
жать ся оши боч ных све де ний.

В ап те ке в за ви си мо сти от вы пол няе мых ра бот и ус луг, со став ляю щих фар ма цев ти че скую 
дея тель ность, долж ны быть раз ра бо та ны сле дую щие:

РИ:
о по ряд ке кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных в ап те ке;
о по ряд ке кон тро ля за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств при их реа ли за ции;
о тех но ло ги че ских опе ра ци ях ап теч но го из го тов ле ния ле кар ст вен ных форм;
о тех но ло ги че ских опе ра ци ях при из го тов ле нии сте риль ных ле кар ст вен ных средств и из -

го тов лен ных в асеп ти че ских ус ло ви ях;
о по лу че нии во ды очи щен ной;
об об ра бот ке ап теч ной по су ды, уку по роч ных средств и вспо мо га тель ных ма те риа лов;
о по ряд ке хра не ния ле кар ст вен ных средств, в том чис ле из го тов лен ных в ап те ках;
о по ряд ке хра не ния и воз вра та по став щи кам за бра ко ван ных ле кар ст вен ных средств и

дру гих то ва ров ап теч но го ас сор ти мен та;
об обес пе че нии на ли чия в ап те ке ас сор ти мен та ле кар ст вен ных средств;
о по ряд ке пре дос тав ле ния на се ле нию ин фор ма ции (в том чис ле по те ле фо ну) о на ли чии

ле кар ст вен ных сред ст вах в ап те ке, о вре мен но от сут ст вую щих ле кар ст вен ных сред ст вах и их 
ге не ри че ской за ме не;

о по ряд ке про ве де ния ра бот по до ве де нию фар ма цев ти че ской ин фор ма ции до вра чей ор га -
ни за ций здра во охра не ния;

СОП:
о по ряд ке при ем ки в ап те ке ле кар ст вен ных средств и осу ще ст в ле ния прие моч но го кон -

тро ля;
об об ра бот ке обо ру до ва ния;
о лич ной ги гие не и ги гие не тру да ра бот ни ков ап те ки;
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о ре ги ст ра ции па ра мет ров ок ру жаю щей сре ды;
об обес пе че нии ра бо ты средств из ме ре ний;
о по ряд ке реа ли за ции ле кар ст вен ных средств по ин ди ви ду аль но му на зна че нию (ре цеп ту)

вра ча и без ре цеп та вра ча;
о пре тен зи ях по ка че ст ву ле кар ст вен ных средств, об слу жи ва нию на се ле ния и раз ре ше -

нию иных кон фликт ных си туа ций;
о по ряд ке про ве де ния са мо ин спек ции.
Фак ти че ски вы пол нен ные ра бо ты и (или) по лу чен ные ре зуль та ты ана ли за и (или) кон тро -

ля за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств в со от вет ст вии с РИ и (или) СОП долж ны быть за фик -
си ро ва ны в учет ных до ку мен тах.

18. РИ и (или) СОП долж ны быть на ка ж дом ра бо чем мес те в за ви си мо сти от долж но ст ных 
обя зан но стей, вы пол няе мых кон крет ны ми ра бот ни ка ми ап те ки.

19. В це лях осу ще ст в ле ния кон тро ля за вы пол не ни ем ра бот, ко то рые мо гут по вли ять на
ка че ст во ле кар ст вен ных средств и об слу жи ва ния на се ле ния, в ап те ке (не ре же 1 раза в год)
ли цом, от вет ст вен ным за фар ма цев ти че скую дея тель ность, ор га ни зу ет ся про ве де ние ме ро -
прия тий по оцен ке со от вет ст вия ап теч но го из го тов ле ния и (или) реа ли за ции ле кар ст вен ных
средств со глас но тре бо ва ни ям за ко но да тель ст ва Рес пуб ли ки Бе ла русь, ре гу ли рую ще го осу -
ще ст в ле ние фар ма цев ти че ской дея тель но сти и на стоя щей Над ле жа щей ап теч ной прак ти ки
пу тем при вле че ния для уча стия ра бот ни ков ап те ки (да лее – са мо ин спек ция).

При про ве де нии са мо ин спек ции сле ду ет об ра щать вни ма ние в том чис ле на:
на ли чие в ап те ке РИ, СОП, долж но ст ных ин ст рук ций;
фак ти че ское вы пол не ние тре бо ва ний РИ, СОП;
со стоя ние по ме ще ний и обо ру до ва ния ап те ки.
20. Ре зуль та ты про ве де ния са мо ин спек ций от ра жа ют ся в учет ных до ку мен тах и до во -

дят ся до све де ния ру ко во ди те ля юри ди че ско го ли ца или ин ди ви ду аль но го пред при ни ма те -
ля. Для уст ра не ния вы яв лен ных при про ве де нии са мо ин спек ции на ру ше ний со став ля ет ся
по этап ный план ме ро прия тий по их уст ра не нию.

21. Кон троль за со блю де ни ем са ни тар но-эпи де мио ло ги че ско го за ко но да тель ст ва Рес пуб -
ли ки Бе ла русь в ап те ке осу ще ст в ля ет ся в со от вет ст вии с за ко но да тель ст вом.

ГЛАВА 2
АПТЕЧНОЕ ИЗГОТОВЛЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

22. Ап теч ное из го тов ле ние ле кар ст вен ных средств по ин ди ви ду аль ным на зна че ни ям (ре -
цеп там) вра ча и тре бо ва ни ям (за яв кам) ор га ни за ций здра во охра не ния осу ще ст в ля ют ап те ки
пер вой ка те го рии.

Для обес пе че ния ка че ст вен но го и свое вре мен но го об слу жи ва ния на се ле ния ап те ки пер -
вой ка те го рии ор га ни зу ют внут ри ап теч ную за го тов ку и фа сов ку на час то встре чае мые в ин -
ди ви ду аль ных на зна че ни ях (ре цеп тах) вра ча ве ще ст ва (ком би на ции не сколь ких ве ществ),
из го тав ли вае мые в ап те ке. Пе ре чень внут ри ап теч ной за го тов ки и фа сов ки дол жен быть со -
гла со ван с тер ри то ри аль ной ак кре ди то ван ной ис пы та тель ной ла бо ра то ри ей по кон тро лю за
ка че ст вом ле кар ст вен ных средств.

23. В це лях обес пе че ния ка че ст ва ле кар ст вен ных средств ап теч но го из го тов ле ния в ап те -
ке пер вой ка те го рии долж ны со блю дать ся са ни тар ные нор мы, пра ви ла и ги гие ни че ские нор -
ма ти вы, про во дить ся са ни тар но-ги гие ни че ские и про ти во эпи де ми че ские ме ро прия тия в со -
от вет ст вии с за ко но да тель ст вом.

24. Из го тов ле ние сте риль ных ле кар ст вен ных форм осу ще ст в ля ет ся в асеп ти че ском бло -
ке со шлю зом или в шка фу с ла ми нар ным по то ком сте риль но го воз ду ха.

25. Ка че ст во фар ма цев ти че ских суб стан ций, ле кар ст вен но го рас ти тель но го сы рья, вспо -
мо га тель ных ве ществ, ис поль зуе мых для ап теч но го из го тов ле ния ле кар ст вен ных средств,
долж но со от вет ст во вать тре бо ва ни ям фар ма ко пей ной ста тьи и (или) нор ма тив но го до ку мен -
та про из во ди те ля.

26. Все ле кар ст вен ные сред ст ва, из го тов лен ные в ап те ке пер вой ка те го рии, под вер га ют ся 
кон тро лю за ка че ст вом.

ГЛАВА 3
КОНТРОЛЬ ЗА КАЧЕСТВОМ

27. Ап те ка из го тав ли ва ет и реа ли зу ет из го тов лен ные в ней и (или) реа ли зу ет го то вые ле -
кар ст вен ные сред ст ва в со от вет ст вии с тре бо ва ния ми нор ма тив ных пра во вых и тех ни че ских
нор ма тив ных пра во вых ак тов, ре гу ли рую щих об ра ще ние ле кар ст вен ных средств, и на стоя -
щей Над ле жа щей ап теч ной прак ти ки.

28. В це лях обес пе че ния ка че ст ва реа ли зуе мых ле кар ст вен ных средств и об слу жи ва ния
на се ле ния, а так же ис клю че ния рис ка, свя зан но го с не дос та точ ной безо пас но стью или эф -
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фек тив но стью ле кар ст вен ных средств, в ап те ке долж на быть раз ра бо та на сис те ма обес пе че -
ния ка че ст ва ле кар ст вен ных средств.

Сис те ма обес пе че ния ка че ст ва ле кар ст вен ных средств долж на вклю чать:
на ли чие не об хо ди мых ра бот ни ков, по ме ще ний, обо ру до ва ния и дру гих тех ни че ских

средств, РИ и (или) СОП, учет ных до ку мен тов;
со блю де ние пра вил фар ма цев ти че ской тех но ло гии при из го тов ле нии ле кар ст вен ных

средств, сро ков год но сти, ус ло вий хра не ния, пра вил роз нич ной реа ли за ции, тре бо ва ний по
кон тро лю ка че ст ва ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных в ап те ке, по упа ков ке и мар ки -
ров ке ле кар ст вен ных средств.

Эф фек тив ность сис те мы обес пе че ния ка че ст ва ле кар ст вен ных средств долж на кон тро ли -
ро вать ся ли цом, от вет ст вен ным за фар ма цев ти че скую дея тель ность.

29. Сис те ма обес пе че ния ка че ст ва ле кар ст вен ных средств долж на га ран ти ро вать, что:
ле кар ст вен ные сред ст ва, реа ли зуе мые ап те кой, за ре ги ст ри ро ва ны и (или) раз ре ше ны к

реа ли за ции и ме ди цин ско му при ме не нию в Рес пуб ли ке Бе ла русь (за ис клю че ни ем тех ле кар -
ст вен ных средств, ко то рые в со от вет ст вии с за ко но да тель ст вом не под ле жат го су дар ст вен ной 
ре ги ст ра ции);

обес пе чен кон троль за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств, в том чис ле при при ем ке, ап теч -
ном из го тов ле нии, хра не нии и реа ли за ции;

со блю да ют ся ус ло вия хра не ния ле кар ст вен ных средств, в том чис ле при транс пор ти ров ке;
ис клю че на кон та ми на ция ле кар ст вен ных средств, в том чис ле дру ги ми ле кар ст вен ны ми

сред ст ва ми;
ле кар ст вен ные сред ст ва хра нят ся в безо пас ных ус ло ви ях в ох ра няе мых по ме ще ни ях (зо -

нах);
реа ли за ция ле кар ст вен ных средств, в том чис ле без ре цеп та вра ча, и кон суль ти ро ва ние

на се ле ния по во про сам при ме не ния ле кар ст вен ных средств осу ще ст в ля ют ся ра бот ни ка ми
ап те ки, имею щи ми фар ма цев ти че ское об ра зо ва ние, при со блю де нии ими прин ци пов ме ди -
цин ской эти ки и де он то ло гии.

30. К кон тро лю за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных в ап те ке, предъ яв -
ля ют ся сле дую щие ос нов ные тре бо ва ния:

на ли чие ме то дик по от бо ру проб ле кар ст вен ных средств, про ве де нию ис пы та ний ле кар ст -
вен ных средств;

со став ле ние учет ных до ку мен тов ис пы та ний, под твер ждаю щих, что ле кар ст вен ные сред -
ст ва, из го тов лен ные в ап те ке, со от вет ст ву ют ка че ст вен но му и ко ли че ст вен но му со ста ву, пра -
виль но упа ко ва ны и мар ки ро ва ны.

31. Кон троль за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных в ап те ке пер вой ка те го -
рии, про во дит ся в со от вет ст вии с тре бо ва ния ми нор ма тив ных пра во вых и тех ни че ских нор ма -
тив ных пра во вых ак тов, ре гу ли рую щих кон троль за ка че ст вом ле кар ст вен ных средств.

ГЛАВА 4
СРОКИ ГОДНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

32. Реа ли за ция ле кар ст вен ных средств осу ще ст в ля ет ся в пре де лах ус та нов лен ных сро -
ков их год но сти.

33. В ап те ке ве дет ся кон троль за сро ка ми год но сти ле кар ст вен ных средств. Ин фор ма ция
о ле кар ст вен ных сред ст вах с ос та точ ным сро ком год но сти ме нее од но го го да (тор го вое на зва -
ние ле кар ст вен но го сред ст ва, на име но ва ние про из во ди те ля, но мер про из вод ст вен ной се рии
(пар тии), ко ли че ст во по со стоя нию на пер вое чис ло ка ж до го ме ся ца и срок год но сти) от ра жа -
ет ся в учет ных до ку мен тах.

34. Ле кар ст вен ные сред ст ва, за бра ко ван ные ис пы та тель ной ла бо ра то ри ей и (или) с ис -
тек шим сро ком год но сти, долж ны хра нить ся от дель но в за кры том по ме ще нии или шка фу по
опи си с гри фом «Реа ли за ции не под ле жит» до при ня тия мер по их унич то же нию.

ГЛАВА 5
УПАКОВКА И МАРКИРОВКА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

35. Упа ков ка ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных в ап те ках пер вой ка те го рии, в том
чис ле фа со ван ных, осу ще ст в ля ет ся с ис поль зо ва ни ем ма те риа лов и та ры, про шед ших в ус та -
нов лен ном по ряд ке го су дар ст вен ную ги гие ни че скую рег ла мен та цию и ре ги ст ра цию.

36. Оформ ле ние ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных в ап те ках пер вой ка те го рии по
ин ди ви ду аль ным на зна че ни ям (ре цеп там) вра чей, тре бо ва ни ям (за яв кам) ор га ни за ций здра -
во охра не ния, в ка че ст ве внут ри ап теч ной за го тов ки, а так же на не се ние цен на го то вые ле кар -
ст вен ные сред ст ва, фа со ван ные в ап те ках, осу ще ст в ля ет ся в со от вет ст вии с Ин ст рук ци ей по
оформ ле нию ле кар ст вен ных средств, из го тов лен ных и фа со ван ных в ап те ках, и го то вых ле -
кар ст вен ных средств и фар ма цев ти че ских суб стан ций, фа со ван ных в ап те ках и на ап теч ных
скла дах, ут вер жден ной по ста нов ле ни ем Ми ни стер ст ва здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла -
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русь от 4 ок тяб ря 2006 г. № 81 (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь,
2006 г., № 183, 8/15192).

37. Пе ред реа ли за ци ей ле кар ст вен ных средств про из во дит ся на не се ние цен на вто рич -
ную ин ди ви ду аль ную упа ков ку, в слу чае ее от сут ст вия – на пер вич ную ин ди ви ду аль ную упа -
ков ку.

38. В по ме ще ни ях (зо нах) хра не ния раз ре ша ет ся на не се ние це ны на груп по вую невс кры -
тую упа ков ку ле кар ст вен ных средств.

39. На ле кар ст вен ные сред ст ва, рас по ло жен ные в вит ри нах ап те ки, на но сит ся це на бо лее 
круп ным шриф том.

ГЛАВА 6
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ

40. Хра не ние ле кар ст вен ных средств в ап те ке осу ще ст в ля ет ся по фар ма ко те ра пев ти че -
ским груп пам с уче том их фи зи ко-хи ми че ских и ток си ко ло ги че ских свойств в со от вет ст вии с
ус ло вия ми, ука зан ны ми в ин ст рук ци ях по ме ди цин ско му при ме не нию и (или) ли ст ке-вкла -
ды ше, от дель но от дру гих то ва ров ап теч но го ас сор ти мен та.

41. Ле кар ст вен ные сред ст ва в ап те ке раз ме ща ют ся в шка фах, на стел ла жах, а так же на
под то вар ни ках. Не до пус ка ет ся раз ме ще ние ле кар ст вен ных средств на по лу без под то вар ни -
ка. Под то вар ни ки рас по ла га ют ся на по лу в один ряд в вы со ту.

42. Тем пе ра ту ра и влаж ность в по ме ще ни ях (зо нах) хра не ния и об слу жи ва ния на се ле -
ния – тор го вом за ле ре ги ст ри ру ют ся не ре же 1 раза в су тки. В ка ж дом по ме ще нии (зо не) хра -
не ния ве дет ся кар та уче та тем пе ра ту ры и от но си тель ной влаж но сти воз ду ха, в ка ж дом хо ло -
диль ни ке (хо ло диль ной ка ме ре) ве дет ся кар та уче та тем пе ра ту ры.

ГЛАВА 7
РЕАЛИЗАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

43. Реа ли за ция ле кар ст вен ных средств, а так же то ва ров ап теч но го ас сор ти мен та осу ще -
ст в ля ет ся ра бот ни ка ми ап тек, имею щи ми фар ма цев ти че ское об ра зо ва ние.

В ап те ках треть ей, чет вер той, пя той ка те го рий реа ли за ция ле кар ст вен ных средств мо жет 
осу ще ст в лять ся од ним ра бот ни ком ап те ки, имею щим выс шее или сред нее фар ма цев ти че -
ское об ра зо ва ние.

44. Ра бот ни ки ап те ки, осу ще ст в ляю щие реа ли за цию ле кар ст вен ных средств на се ле нию,
долж ны иметь бэдж с фо то гра фи ей, ука за ни ем долж но сти, фа ми лии, име ни, от че ст ва.

45. В вит ри нах ап те ки вы став ля ют ся го то вые ле кар ст вен ные сред ст ва, имею щие ся в на -
ли чии. За пре ща ет ся вы став лять в вит ри ну нар ко ти че ские сред ст ва, пси хо троп ные ве ще ст ва
и ле кар ст вен ные сред ст ва спи ска «А», ле кар ст вен ные сред ст ва, об ла даю щие ана бо ли че ской
ак тив но стью.

46. Для ле кар ст вен ных средств, тре бую щих спе ци аль ных ус ло вий хра не ния, в вит ри ну
вы став ля ет ся толь ко вто рич ная ин ди ви ду аль ная упа ков ка.

47. Вит ри ны с ле кар ст вен ны ми сред ст ва ми, реа ли за ция ко то рых осу ще ст в ля ет ся по ин -
ди ви ду аль ным на зна че ни ям (ре цеп там) вра ча, оформ ля ют ся над пи сью: «От пус ка ет ся по ре -
цеп ту».

48. При реа ли за ции ле кар ст вен ных средств в при сут ст вии по ку па те ля про ве ря ют ся их
оформ ле ние, мар ки ров ка, упа ков ка и срок год но сти.

49. Ап те ка по прось бе по ку па те ля пре дос тав ля ет ему воз мож ность кон фи ден ци аль ной
бе се ды с ра бот ни ком, имею щим фар ма цев ти че ское об ра зо ва ние.

50. При реа ли за ции ле кар ст вен ных средств по ин ди ви ду аль но му на зна че нию (ре цеп ту) вра -
ча на ре цеп те ука зы ва ют ся роз нич ная це на, ко ли че ст во и стои мость ле кар ст вен но го сред ст ва,
да та и под пись ра бот ни ка ап те ки, осу ще ст вив ше го реа ли за цию ле кар ст вен но го сред ст ва.

51. Пре тен зии на се ле ния к ка че ст ву при об ре тен ных в ап те ке ле кар ст вен ных средств рас -
смат ри ва ют ся в со от вет ст вии с За ко ном Рес пуб ли ки Бе ла русь от 9 ян ва ря 2002 го да «О за щи -
те прав по тре би те лей» (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2002 г.,
№ 10, 2/839).

52. При на ли чии в ап те ках од но го и то го же на име но ва ния ле кар ст вен но го сред ст ва его
реа ли за ция осу ще ст в ля ет ся в по ряд ке по сту п ле ния с уче том ос та точ ных сро ков год но сти.

53. При от сут ст вии в ап те ке ле кар ст вен ных средств, обя за тель ных для на ли чия в со от -
вет ст вии с пе реч нем ос нов ных ле кар ст вен ных средств, ут вер жден ным по ста нов ле ни ем Ми -
ни стер ст ва здра во охра не ния Рес пуб ли ки Бе ла русь от 19 ию ля 2005 г. № 21 (На цио наль ный
ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли ки Бе ла русь, 2005 г., № 123, 8/12945), и с пе реч нем ле кар ст -
вен ных средств оте че ст вен но го про из вод ст ва, обя за тель ных для на ли чия в ап те ках всех
форм соб ст вен но сти, ут вер жден ным по ста нов ле ни ем Ми ни стер ст ва здра во охра не ния Рес -
пуб ли ки Бе ла русь от 24 ию ня 2005 г. № 17 (На цио наль ный ре естр пра во вых ак тов Рес пуб ли -
ки Бе ла русь, 2005 г., № 108, 8/12829), ап те ка долж на обес пе чить их за куп ку.
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54. За пре ща ет ся:
реа ли за ция ле кар ст вен ных средств из ад ми ни ст ра тив но-бы то вых по ме ще ний ап те ки;
хра не ние не при над ле жа щих ап те ке ле кар ст вен ных средств, за ис клю че ни ем хра не ния

ле кар ст вен ных средств, об ра щен ных в ус та нов лен ном по ряд ке в до ход го су дар ст ва;
за ме на при реа ли за ции ле кар ст вен ных средств на се ле нию по ин ди ви ду аль но му на зна че -

нию (ре цеп ту) вра ча дру ги ми ле кар ст вен ны ми сред ст ва ми, близ ки ми по фар ма ко ло ги че ско -
му дей ст вию, за ис клю че ни ем ге не ри че ских ле кар ст вен ных средств;

реа ли за ция ле кар ст вен ных средств:
не за ре ги ст ри ро ван ных в Рес пуб ли ке Бе ла русь и не раз ре шен ных к реа ли за ции и ме ди -

цин ско му при ме не нию, не про шед ших го су дар ст вен ный кон троль за ка че ст вом, не со от вет -
ст вую щих тре бо ва ни ям фар ма ко пей ной ста тьи или нор ма тив но го до ку мен та про из во ди те ля;

без ин ст рук ции по ме ди цин ско му при ме не нию или ли ст ка-вкла ды ша;
без на не се ния це ны;
с ис тек шим сро ком год но сти или при шед ших в не год ность;
без ин ди ви ду аль но го на зна че ния (ре цеп та) вра ча де тям и под ро ст кам до 15 лет;
на се ле нию че рез сеть Ин тер нет, по объ яв ле ни ям в сред ст вах мас со вой ин фор ма ции или

ча ст ным объ яв ле ни ям, а так же раз воз ная и раз нос ная, в том чис ле с лот ков;
при ем от на се ле ния ле кар ст вен ных средств, при об ре тен ных ими в ап те ке ра нее.

Ад рес ре дак ции:
220030, г. Минск, ул. Бер со на, 1а. На ци о наль ный центр пра во вой ин фор ма ции Рес пуб ли ки Бе ла русь.

Тел.: (017) 222-71-10, факс 222-70-64; управ ле ние рас про с тра не ния пра во вой ин фор ма ции – тел./факс 222-70-69.
http://ncpi.gov.by
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