CIIUCOK NPOLECCOB (PEECTP JOKYMEHTOB) CUCTEMbI KAYECTBA
INOAPA3AEJEHUA POSHUYHOU AIITEYHOU CETHU (PAC) PAPMALHEBTUYECKOU OPI'AHU3AIIU

Ne IIpoueccol JlokymeHTanUA IIpumeuanue
I. IIpoueccel ynpasJieHust
11 PykoBogcTtBo mo kadectBy (BMecte ¢ llomuTmkoit B o0nacTu KadecTBa W OpraHU3AMOHHON
) CTPYKTYpPOH KOMIIaHUH)
12 IIpuka3ssl [Tpuka3 «O pa3paboTke W BHEAPEHHM CHUCTEMbI KadyecTBa B (hapMalleBTUYECKOH OpraHu3aiiu»
] (Bmecte ¢ IlimaHoMm pa3BuTHs cUCTEMBI KauecTBa B nojpaszzeieHuu PAC komnaHun)
1.3 ITpuka3 «O KOMUCCHM BHYTPEHHEI0 KOHTpoJIs KayecTBay (BMecte ¢ [losiojkeHueM 0 KOMUCCHH)
1.4 JoxkyMeHTanus [Tpuka3 «O TOKyMEHTalUU CUCTEMbI KAYECTBA»
1.5 CranjapTHas onepanyoHHas nIpoueaypa - «YIpasieHHe JOKYMEHTauuen»
1.6 CranjapTHas onepanoHHas npoueaypa - «YnpapieHHe 3aluCsIMI»
17 CranpapTHas onepanuoHHas mpoueaypa - «MHcTpykuuss mo pa3paboTKe, COTJIacoBaHUIO U
] oOpallleHUI0 CTaHAApPTHBIX onepaunoHHbIX npouenyp (COID)»
1.8.1 | Buyrpennuii ayaur | [Ipuka3 «O06 opraHu3anuu NpoBeACHNsI BHYTPEHHUX aYAUTOBY
1.8.2 CranpapTHas onepaloHHas npoueaypa - « BHyrpennuii ayaur»
1.9 KonTtpoJasn [Tpuxa3 «O0 opraHu3any KOHTPOJIS Ka4yecTBa TOBAPOB»
Ka4eCTBAa TOBAPOB
CranpmaptHas omepanMoHHas mnporenaypa - «llopsmok opranuzanuu paboTel ¢ WHPOpMaLUE O
1.10 INPUOCTAHOBICHUM pPEANN3allii, OT3bIBE M U3BSATHU M3 OOpallleHHs JIEKapCTBEHHBIX Mpenaparos,
HEe3aperuCTPUPOBAHHBIX METUIIMHCKUX M3Aeauil 1 3a0pakoBaHHBIX BA»
111 CranpapTHas omepalMoOHHAas Ipouenypa - <<1'£0p;m01< OpraHu3an padoThl IO BBISBIEHUIO,
CIMCAHUIO M YHUUTOKEHHUIO HECOOTBETCTBYIOUIEH MPOITYKLIUN
IIponeccol [Tpuka3z «O0 ytBepxkaenuu [lonoxxeHus mo npoBeseHUIO olleHKH AedrenbHocTd HAID» (BMecTe ¢
|12 | YAyHqleHHs u [Tono>xeHneM 1o MpoBeIeHUIO OLIeHKH JiesTenbHocT HATT)
U3MEHEeHUs!
CHCTEeMbl Ka4yecTBa
113 CranpaprtHas omepanuoHHas mnpouenypa - «llopsmok ocyliecTBieHHs BHYTPEHHETO KOHTPOJIS
KauecTBa M aHaau3a ero YPpheKTHBHOCTHY
I1. IIpouecchbl OCHOBHO 1€eSITEJIbHOCTH
Onpenenenue CranpapTHas onepaioHHas npoueaypa - «Ilopsaok ¢popmMupoBaHUs aCCOPTUMEHTa B PO3HUYHON
2.1 NOTPEeOHOCTH B anTEeYyHOU CeTH»
TOBape
29 CranpaptHas omnepanuoHHas nporenypa - «llopsgok pacuera moTpeOHOCTH TOBAPOB ANTEYHOIO

ACCOPTUMEHTA




3akyn ToBapoB

Cxema mporiecca «3aKkyH TOBapay»

2.3 anTe4YHoro
acCOPTHUMEHTAa
241 [Tpuka3 «OO yTBepXKIACHHWU TOpPsSIKa OTOOpPa M OIEHKH ITOCTABIIMKOB TOBAapOB AalTEYHOTO
ACCOPTHUMEHTa»
240 CranpaptHas onepauuoHHas nponenypa - «[lopsmgok oTGopa M OIEHKH MOCTaBIIUKOB TOBAapOB
aNTe4YHOT0 aCCOPTUMEHTa»
2.5 CranjaptHas onepanuoHHas npoueaypa - «Ilopsgok pazMenieHyst 3aKa3a ToBapa y NOCTaBIIMKOBY»
IIpuem ToBapa u Cxema nporniecca «IIpuemM ToBapa u npeAnpoaakHasi HOArOTOBKA B allTEUHON OpraHu3alum
2.6 NnpeanpoaaKHas
NMO/ITOTOBKA
2.7 [Tpuka3 «O co3nanuu NPUEeMOYHOM KOMUCCUH B alITEYHOW OpTraHU3aI[in
281 CranpapTHas olnepaluroHHas npouenypa - «Ilopsimok opranuzanuu pa?or IpU TMPOBEACHUU
IPUEMOYHOI0 KOHTPOJISI U IPEAIPOJAKHOM MOATOTOBKM TOBAPOB B alITEYHON OpraHU3allny
289 Uuctpykuusa «TpeboBaHnus K ToOBapaM anTeyHOTO aCCOPTUMEHTA, MPEIbIBIsEMbIC ACHCTBYIOLIIUM
3aKOHOJATEILCTBOM)
29 CrangaptHas omnepauuoHHas mpouenypa - «lIpaBuna 1eHooOpa3oBaHHs TOBApOB aANTEYHOTO
] accopTUMeHTa B nojpaszaesneiuu PACy
Pasmemenue n Cxema nporiecca «Pa3melnienne u XxpaHeHne TOBapOB B allTEYHOM OpraHU3alun»
510 | XPaHeHue ToBapa B
anTe4yHoI
OpraHu3anuu
211 [Tpuka3 «O Ha3HAUYeHWU OTBETCTBEHHBIX JHII 3a pabOTy B KapaHTUHHBIX 30HaX aNTEYHOMN
OpraHu3aIun»
2.12 [Tpuka3 «O0 opraHu3any XpaHEHUsI JIEKAPCTBEHHbBIX NIPENapaToOBy
2 13.1 CranpapTHas oneparoHHast npouesypa - «Ilopsinok opraHu3zanuu paboT MO XpPaHEHUIO TOBAapOB
aNTEeYHOTO aCCOPTHMEHTA B allTEYHOM OpraHu3allun»
2.13.2 Wuctpykuus «TpeboBaHus K YCIOBUSM XpaHEHHUS] TOBAPOB alITEYHOTO aCCOPTUMEHTA»
514 Unctpykuusa «Kommiekc mep, HalpaBlIeHHbIX HA MUHUMH3AIUIO PUCKa KOHTAMUHAIIMY MaTepHaJIOB
WJIH JIEKAPCTBEHHBIX MTPENapaToBy»
2.15.1 ITpuka3 «O KOHTPOJIE CPOKOB T'OJTHOCTH
2152 CranpapTHas onepairoHHas mnpouenypa - «Ilopsaok opranuzanuu paboT M0 KOHTPOJIO CPOKOB
TOJTHOCTH TOBapay
TpancnoprupoBka | Cxema nporiecca « TpaHCIOPTHPOBKa (IKCIEIUPOBAHNE) TOBApa»
2.16 | (3xkcneaMpoBaHue)
TOBapa
2.17 CranpmaptHas omnepanuonHas npoueaypa - «llopsgok opranuzanuu padoT MO TPAHCIIOPTHPOBKE




(9KCTIEMPOBAHMIO) TOBAPA»

218 Peanmzanus Cxema npouecca «Peanusanus ToBapa»
TOBapa
219.1 CranpmaptHas omepanuoHHas mnpoueaypa - «llopsmox opranmzanum pa®oT mpu peanu3anuu
JICKaPCTBEHHBIX IIPENapaToOBy
2.19.2 NucTpykuus «PapmarieBTUYECKast DKCIIEPTU3a PELIEITay
CranpapTHas onepanuoHHas npouenypa - «[lopsaok opranusanun padoT 1o peaausaluy TOBapoB
2.20 aNTEYHOI'0 aCCOPTUMEHTA»
2.21.1 ITpuka3 «O npeaMeTHO-KOJIMYECTBEHHOM YUETE JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaToB)»
CranpapTHas onepalnoHHas npouenypa - «llopsaok opranuzanuu padoT IpU XpaHEHUH, yU4eTe U
2.21.2 (oTmycke) peaqu3alyy JEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, MOAJIEKAILUX MPEAMETHO-KOIMUYECTBEHHOMY
y4€eTy, B aITEYHON OpraHu3alun»
2.22 Wuctpykuuns «Ilopsaok oTmycka KOMOMHUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTOB)
293 WNucrpykuusa «Ilopsaok XxpaHenus, ormycka W ydera Kanus nepMaHraHata B anTe4HOU
OpraHu3aLMn
Wuctpykuus  «[lopsmok  obopora  ¢dapManeBTHUECKOW CyOCTAaHIIMM JTHJIOBOTO  CIIHPTA,
2.24 CIUPTOCOJEPIKAIIMX JIEKAPCTBEHHBIX NIPENApaTOB U CIUPTOCOAEPKAIINX MEAUIIMHCKUX U3/IEIUN B
ANTEYHbIX OpraHU3aLUSIX»
2.25.1 ITpuka3 «O XpaHEeHUM U YHUUTOKEHUH PeLenTOB» (BMecTe ¢ AKTOM 00 YHUUTOKEHHH PELeNTOB)
2.25.2 WNuctpykuus «IIpaBuna XpaHEeHUs] U YHUYTOXKEHUS PELIEITOBY
2.26.1 [Tpuka3z «O06 opranuzaiuu KypbepcKoil CiIyKObl JOCTABKH 3aKa30B)
CranpapTHas omnepaiyoHHas npouenypa - «llopsaok opraHuzanu padoT MO OCYIIECTBICHUIO
2.26.2 PO3HUYHOM TOProBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM IpernapaTaMu JUIsl MEIUIUHCKOTO TPUMEHEHMsS
JIMCTAHIIMOHHBIM CIIOCOOOM)
297 dapmaneBTudyeckn | Cxema mporecca «Oka3zanue papMareBTUIECKUX YCITYT»
e YCJIyIru
7981 CranpaptHas omnepanuoHHas npoueaypa - «llopsgok opraHuzanuu paboT OpU  OKa3aHUU
(dapMaIieBTUYECKUX YCIyT»
Habop MeTroanueckux MHCTPYKIUI 110 OKa3aHUIO (hapMalleBTUUECKUX YCIIYT:
- MU «MHcTpyK1us no noadopy JeKapcTBEHHOTO Mpernapara o CUMITOMam»;
- MU «MHCTpyKIMsl MO OKa3aHUI0 KOHCYJBTaTHBHOW IIOMOIIM B CIy4ae OTBETCTBEHHOT'O
2282 CaMOJICUEHUS»;

- MU «HCeTpyKuumst 1o HHGOPMHUPOBAHHIO O MPUMEHEHUH JIEKapCTBEHHOT O Iperapara B JOMaIIHUX
YCIIOBUSIX»;

- MU «MHCcTpyKMs MO OKa3aHUIO KOHCYJIbTATUBHOM IMOMOIIM IMpPH BBIOOpE TOBapa anTeYHOIo
aCCOPTUMEHTAY;




[Tpuka3z «O mopsiake pa3MelleHus, XpaHEHHsS M HUCIOJb30BaHUS alTedyeKk MepBOM MOMOIIU B

2.29.1 (dapMarieBTHYECKON OpraHu3aIimy
2.29.2 MNHCTpyKIMs 0 OKa3aHUIO EPBOM MEAUIIMHCKON MTOMOIIY B aITEYHOM OpraHu3alyu
230 CranpaptHas OHepaLII/IOHHaSIv npouenypa - «llopsimok aeiictBuii mpu paboTe ¢ kajmobamMu u
PEIOKEHUSIMU [TOKYIATENE»
dapmakoHaa3op IMpukaz «OO6 o0ecrmeueHUM MOHUTOPUHTAa OE30MACHOCTH JIGKAPCTBEHHBIX TMPENapaToB U
2.31.1 MEIUIIMHCKUX M3JeNi; Tpolecca cbopa u mepegaud HWHPOPMAIMK TI0 TPUMEHEHHUIO
JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB U MEAUIIMHCKHUX U3JICTUI
2312 CranpaptHas omepanuonHas npoueaypa - «llopsgok ocymiectBieHus (apmakoHaa3opa u
obecrneueHrnss MOHUTOPUHTA 0€30MaCHOCTH MEIUITMHCKUX MU3/ICIHA B alITEYHON OPTaHU3AIIHY
«XoJson0Bas nenb» | CrangaptHas onepaunuoHHas mnporenypa - «llopsgok opranuzanuu paboT Mo OOECHEUEHUIO
2.32.1 YCIIOBUH TIOJACPKAHMS «XOJIOJOBOM TETH» I TEPMOIA0MITBHBIX JICKAPCTBCHHBIX MTPETIAPATOBY
2309 CTaHZIapTHilﬂ OTEpALHOHHAS NPOLENYPa - «[ImaH SKCTPEHHBIX MEPONPUATHN MO 00ECIECYCHUIO
«XO0JI0JI0OBOH 1IENU» B UPE3BbIYANHBIX CUTYALUSIX»
Wuctpykims «[lo moaroroBke, NPUMEHEHUIO W CAHUTApHOW 00paboTKe (Ie3nH(pEKINN)
2323 MEIULHUHCKUX TEPMOKOHTEHHEPOB)
2324 WNudopmannonnoe nuceMo «O 106poBosbHOM TpaHcnopTrupoBanuu MJIIDy
2.33.1 | Mapkuposka JIII [Ipuka3 «O6 opranuzanuu padoThl ¢ MAPKUPOBAHHBIMU JIEKAPCTBEHHBIMU IIPENapaTaMm»
2332 CranpgaptHass onepanuoHHas mnponenypa - «[lopsmok opranmzamuu paboT 1Mo 000pOTY
MapKUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToBy
2333 Cxema npouiecca «ijsoz[ 13 000pOoTa MAPKUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MTPEMAPaTOB MO Pa3IUnIHBIM
MPUYMHAM B alITEYHOU OpraHU3aIuny
2334 Cxema mpomnecca «llpueMka MapKUpOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IMpENaparoB B aNTEYHOU
OpraHU3aIN
Cxema mnponecca «Peanmzanmss MapKHpPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaTroB B aNTEYHOU
2.33.5 OpraHH3anum»
2.34.1 | MapxkupoBka TAA | Ilpuka3 «O0 opranuzanuu paboTsl ¢ MAPKUPOBAHHBIMHU TOBapPAMH ANITEYHOTO ACCOPTUMEHTAY
2347 CrangaptHass omepanuoHHas mpouenypa — «llopsgok opranuzanuu paboT 1Mo  00OpoTy
MapKUPOBAHHBIX TOBAPOB aITEYHOTO ACCOPTUMEHTA»
2343 ITpunoxenne Nel x COIl «Otanmbl ¥ CpOKM BHEAPEHHS MapKUPOBKH TOBAapPOB AalTEHYHOIO
ACCOPTUMEHTA
2.34.4 [Tpunoxenune Ne2 k COII «Koaet THBO/I n OKII/I2 MapkupOBaHHBIX TOBAPOBY
2345 Cxema mpouecca «lIpueMka MapKHUpOBAHHBIX TOBAapPOB ANTEYHOTO ACCOPTUMEHTA B ANTEYHOU
OpTraHu3aINy
I11. IIpouecchl obecnneunBawnieil 1eITeIbHOCTH
3.1 CanurtapHo- ‘CTaHHapTHaSI onepannoHHas mporeaypa - «llopsgok opranuzamuu paboT MO 00ECTICUSHHIO




AMUIEMHUOTIOTHYECK
ue TpedOBaHNS

TEMIEPATYPHOTO PEeKUMa U BIAXKHOCTH B TIOMEIICHHUSIX 30H XPaHEHHsI allTEYHON OpraHu3alumn»

CrangaptHas omnepauudoHHas mnpoueaypa - «llopsaok opranuzanuu paboT MO COOIIOJICHUIO

3.2 CaHUTAPHO-3MUICMHOJIOTHIYCCKUX TPEOOBAHMIA K TOMEIIEHUSIM alTeUHON OpraHU3aIlum»
33 PaGouas uHcTpykuus «MHCTpyKuus pacyeT HOTPEOHOCTH AE3MH(DUUUPYIOMINX CPEACTB s
] BBINOJIHEHUS! BIQXKHOM 00pabOTKH MOMEIICHUH 1 000pyIOBaHUS»
3.4 CranpapTHas onepanuoHHas npoueaypa - «/HCTpyKuus 1no yoopke pasjiuTbIX U pacChIIaHHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX [IPENapaTOBy
3.5.1 ITpuka3 «O06 opranuzaiuu pabOThI 10 0OPAIICHUIO C MEIUITMHCKIMHU OTXOaMI»
359 CTaHI[ap:FHaSI orepannoHHas npoueaypa - «Cxema oOpameHuss ¢ MEIUIIMHCKUMHU OTXO/JaMHU B
anTe4yHOM opraHu3alum»
3.53 CBojgHas cxema o0paleHus: ¢ MEAUIMHCKUMU OTXOJJaMH B allTeYHOW OpraHu3aluu
36 CranpaptHas OIepaLoHHas IPOLENypa - «MHCTpyKIUS 10 COOIIOCHUIO TPaBHIT IMUHONW TUTHEHBI
NEPCOHAJIOM alTeYHOU OpraHu3alun»
3.7 WNnctpykuus «Ilopsaok NpoXoxAeHUs MEIUIMHCKOTO OCMOTpa i paOOTHUKOB aNTEYyHOMH
OpraHu3aIn»
33 Oxpana Tpyaa PaGouass uHCTpyKIUS «}/IHCprKLII/IH [0 TPOBEJIEHUIO NEPBUYHOIO (BBOJHOIO) U IOBTOPHOIO
MHCTPYKTa)a B allT€YHON OpraHu3aIiiny
Pabouass wuHCTpykums «VHCTpyKUus 1O oOXpaHe Tpyla (apmaneBTHYeCKUX pabOTHHUKOB,
3.9 OCYHIECTBIISIIOIIUX OTIYCK IOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MEAULMHCKUX H3AETUN U JPYyrux
TOBapOB alITEUHOI'0 ACCOPTUMEHTa»
310 Pabouas unctpykius «HCTpyKIMs M0 oXpaHe TpyJa COTPYAHHKOB allTEYHON OpraHu3anumn» (He
(dapMaleBTHYECKHX paOOTHUKOB)
311 Pabouas unctpykuus «MHCTpyKuusa o Mepax MO’KapHOW 0€30IacHOCTH M JEWCTBUN MEepCcOHaNa B
clly4ae BOSHMKHOBEHHs 10’Kapa B allTEYHON OpraHU3aLn»
312 Pabouass uHCTpykKuus «MHCTPYKIMS IO 3JIEKTPOOE30MaCHOCTH JUIsl HE 3JIEKTPOTEXHUYECKOTO
] nepcoHasia | KBaIM(PUKAIMOHHOMN TPyIIIbD)
313 Ilepconan [Tpuka3 «OO0 yTBep:KJI€HUH MPOTPaMMbl aJanTalluy /Uil BHOBb MPUHATHIX PAOOTHUKOBY (BMECTE C
[Tporpammoii aganrammm).
314 [TIpuka3z «OO6 yTBepKIeHUM IUIaHAa-rpauKka TEpPBUYHOW M  TOCHEAYIOUeH MOATrOTOBKU
] (uHCTpYKTa)ka) paboTHUKOBY (BMecTe ¢ IlnanoM-rpagikoM MoAroTOBKH pabOTHUKOB Ha 20 T).
3.15 Otudeckuil KoJeKc gapMaleBTa 1 MpoBU30pa
3.16 | UudpacTpykrypa [Tonoxxenne 06 anTevyHO OpraHN3aIuu
317 CrannapTtHas oneparonHas npoueaypa «Ilopsaok obecriedeHnss KOHTPOIISL JOCTYIA B TOMEIICHHUS

anTeYHOM OopraHuzannuu




