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На ]ф вiд

Суб'ектам господарювання - зареестрованиD{ в
установленому законодавством порядку
юридичних осiб незалежно вiд ik органiзацiйно-
правовоi форми та форми власностi, якi
провадять господарську дiяльнiсть, повrязану зi
зберiганням, ввезенням, транспортуванням,
реалiзацiсю, використання лiкарськиi засобiв,
фiзичним особам - пiдприемчямо якi провадять
зазначенi види дiяльностi

щержавна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками уПолтавськiй областi (надалi - Служба) нагадуе, що ,.iд"о Лiцензiйних умовпровадження господарськоi дiяльностi з виробництва лiкарських засобiв,оптовоi та роздрiбноi торгiвлi лiкарськими засобами, iмпорту лiкарськихзасобiв (kpiM активних фармацевтичних iнгредiснтiв), затвеодженихПостановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни .'nъ 929 вiдзЬ. t t .2OIбt^J-;;;.#"r
умови), лiцензiат, який провадить дiяльнiстъ з оптовоi торгiвлi лiкарськимизасобами, мае забезпечувати у тому числi додержання визначених виробникомзаг€шьних та сп.ецифiчних умов зберiгання лiкарських засобiв на Bcix етапахоптовот торгiвлi, в тому числi пiд час транспортування (п. l0з Лiцензiйних,умов).
_ Вимоги Iдодо транспортування лiкарських засобiв встановленi, зокрема{.:

пунктами 133_1З9 Лiцензiйних умов. Так пiд час транспортування лiкарськихзасобiв лiцензiат забезпечус умови зберiгання лiкарсьп"* .u.bOiB вiдповiдно довимог' установЛениХ виробником, а такоЖ захист лiкарсъких засрбiв вiдушкодження, фальсифiкацii та крадiжки, уникнення ix пошкодження(розливання, розсипання, розбиття).
1. Вимоги до транспорту

транспортний засiб для перевезення лiкарських засобiв повинензабезпечувати дотримання визначених виробником умов зберiгання лiкарськихзасобiв i надавати можливiсть проъ.д.r"" систематичного вологогоприбирання з використанням дезiнф.пцй""* засобiв.
перевезення лiкарських au.обi", що вимагають особливих температурних

умов зберiгання, здiйснюеться тiльки спецiально обладнаним транспортом,оснащеним рефрижераторними установками, якi облад"у-r"." пристроями дляпостiйного монiторингу температури, або термоконтейнерами.
2. Належнi практики i транспортування

РазоМ з тим, вiдповiдно до вимог п. 103 Лiцензiйних умов, лiцензiат, якийпроВаДить лiяльнigддавнаълужчпжзiiff"ЪЖFrЪЯГОЬ"fiiпuр.;-;;; засобами, маез аб ез печувати у rое,път_ýЩl?U Жfuрр*ця_шА?Oý- Належноi
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- Належноi практики зберiгання, ]эанспортування
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(аутсорсинговоi) дiяльностi з одержання,
лiкарських засобiв. TaKi процеси, до яких
для якостi, мають включати:

утримання, постачання чи експорту
слiд залучити управлiння ризиками

1) оцiнювання придатностi та компетентностi виконавця стосовно здiйсненнядiяльностi, а також перевiрку лiцензii, за необхiдностi;
2) визначення обов'язкiв-та процесiв iнформування задiяних cTopiH стосовнодiяльностi, що мас вiдношення до якостi;
3) монiторинГ та огляД дiяльностi виконавця, а також визначення тавпровадження будь-яких необхiдних полiпшень на регулярнiй ocHoBi.Бiльш докладно вимоги щодо зовнiшньоi (аутсорсинговоi) дiяльностiВИЗНаЧеНi У РОЗДiЛi 7 НаСТаНОВи НПД. Так, згiдно lr. z. t Ёu.rанови нпд, буд"_яку дiялънiсть, на яку поширюеться ця настанова i яка е зовнiшньою(аутсорсинговою), слiд правильно визначити, погодити та контролюг.ати, щобуникнутИ непорозУмiнь, що можУть вплинути на цiлiсть продукцii. Мае бутиписьмовий контракт мiж замовником та виконавцем, в якому чiтко визначенiобов'язки кожноТ сторони.

Також, згiдно вимог п. g.2 Настанови нпД якщо траI{спортуванняздiйснюе третя сторона, мае бути контракт, що вiдповiдае вимогам, викладеним
У РОЗДiЛi 7 НаСТаНОВИ НПЩ. ПiДПрИсr.."о з'оптовоi торгiвлi мае iнформуватиперевiзникiв щодо вiдповiдних умов транспортування, придатних для данQговантажу.

Також слiд звернути увагу, що згiдно п. 103 Лiцензiйних умов виробникилiкарських засобiв здiйснюють реалiзацiю продукцii власного виробнLIцlва наПiДСТаВi ЛiЦеНЗii На ВИРОбНИЦТВолiкарських засобiв за умови дотримання вимог
l"i:11"i ПРаКТИКИ ЛИСТРИбУЦiТ, належноi практики зберiгання, гармонiзованихlз законодавством еС, KpiM того, вимоги щодо транспортування лiкарськихзасобiв при провадженнi дiяльностi з роздрiбноI торгiвлi п'i*|."*"ми засобамита iмпорту лiкарських засобiв (KpiM'unr"",rr* фuр*uц.urrч""* iнгредiентiв)вIкладенi у.r. 170 та 198 Лiцензiйних умов вiдповiдно.Iншi вимоги щодо здiйснення uu"ru*,r"* перевезень в YKpaTHiвизначаються Законами Укратци uпро транспорт)) та ппро перевезеннянебезпечниХ вантажiв>>, а ,ano*, зокрема, Правилами перевезень вантажiвавтомобiлъниМ транспортом В 

^YKparHi, 
.uru.ро*еними нак€вом МiнiстеiэстваТРаНСПОРТУ УКРаiНИ ВiД 14.10. 1gg7 J\Ъ Зб3, зареестрованим в MiHicTepcTBiюстицii УкраiЪи 2О,О2.1998 за J$ 12812568.

таким чином суб'екти господарювання' що здiйснюють дiяльнiсть звиробництва лiкарських засобiв, опйuоТ, |оздрiбноТ торгiвлi лiкарськимизасобами, iмпорту лiкарських засобiв 1kpiM активних фармацевтичнихiнгредiентiв)мають забезпечити дотримання зазначених вище вiдповiднихвимог Лiцензiйних умов.
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