
















В больничной аптеке в зависимости от выполняемых работ и услуг, составляющих

фармацевтическую деятельность, должны быть разработаны следующие СОП:

о порядке разработки документов системы обеспечения

качества;

о порядке ведения, хранения, распределения и

актуализации внутренней документации;

о личной гигиене и гигиене труда работников аптеки;

об обработке помещений и оборудования;

об обработке аптечной посуды, укупорочных средств и

вспомогательных материалов;

о порядке проверки работоспособности

технологического оборудования и средств измерений перед

началом работы;

об обеспечении работы средств измерений;

о порядке приемки и осуществления приемочного

контроля;

о порядке хранения лекарственных средств, в том числе

изготовленных в аптеках, медицинских изделий, других

товаров аптечного ассортимента;



В больничной аптеке в зависимости от выполняемых работ и услуг, составляющих

фармацевтическую деятельность, должны быть разработаны следующие СОП:

о порядке регистрации параметров окружающей среды и работы с

отклонениями;

о порядке возврата поставщикам лекарственных средств, медицинских

изделий, других товаров аптечного ассортимента;

об обеспечении наличия в аптеке ассортимента лекарственных средств;

о порядке проведения работ по контролю за сроками годности

лекарственных средств;

о порядке фармацевтического консультирования медицинских работников

в отношении лекарственных препаратов, имеющихся и (или) временно

отсутствующих в больничной аптеке, а также в отношении выписки рецептов

врача на лекарственные препараты;

о порядке проведения работ по контролю за условиями хранения, сроками

годности лекарственных препаратов, в том числе изготовленных в

больничных аптеках, в больничных организациях и (или) их структурных

подразделениях;

о порядке отпуска лекарственных средств по требованиям (заявкам)

больничных организаций и (или) их структурных подразделений;



В больничной аптеке в зависимости от выполняемых работ и услуг, составляющих

фармацевтическую деятельность, должны быть разработаны следующие СОП:

о порядке получения информации о некачественных и

фальсифицированных лекарственных средствах и принятия

дальнейших мер;

о порядке представления информации о выявленных

нежелательных реакциях на лекарственные средства;

о претензиях по качеству лекарственных препаратов (работа

с рекламациями);

о порядке и сроках хранения требований (заявок)

больничных организаций и (или) их структурных

подразделений;

об обучении работников аптеки и проверке эффективности

их знаний;

о порядке проведения самоинспекции.

В больничной аптеке могут быть разработаны ТИ и СОП,

регламентирующие выполнение иных работ и услуг.



В больничной аптеке в зависимости от выполняемых работ и услуг,

составляющих фармацевтическую деятельность, должны быть

разработаны следующие ТИ:

о получении воды очищенной;

о получении воды для инъекций;

о технологических операциях аптечного изготовления 

лекарственных средств (для каждой лекарственной формы);

о технологических операциях при изготовлении стерильных и 

асептических изготавливаемых лекарственных средств (для каждой лекарственной 

формы);

о технологических операциях изготовления внутриаптечной 

заготовки и фасовки на часто встречаемые в рецептах врача и (или) требованиях 

(заявках) организаций здравоохранения лекарственные средства, комбинации 

нескольких лекарственных средств, в том числе фармацевтических субстанций (для 

всех наименований и дозировок);

о порядке контроля качества лекарственных средств, изготовленных в аптеке (для 

каждой лекарственной формы);













1. Неправильное ведение журнала или его заполнение без учета всех обязательных полей.

2. Несвоевременное внесение записей в журналы, что может привести к потере актуальных

данных.

3. Необеспечение разборчивости и полноты записей в журнале .

4. Ошибки и неточности в записях, которые могут привести к некорректному учету и

нарушению требований законодательства.

Типичные нарушения, выявляемые в части ведения журналов:



Типичные нарушения, выявляемые в части ведения журналов:

5. Неправильная организация и хранение журналов, может создать проблемы при поиске

информации или ее анализе.

6. Фактически выполненные работы и услуги не фиксируются в учетных документах в

соответствии со стандартными операционными процедурами.

7. Информация о лекарственных средствах с остаточным сроком годности менее шести

месяцев (торговое наименование, наименование производителя, номер производственной

серии (партии), срок годности, количество по состоянию на первый рабочий день каждого

месяца, оставшихся до истечения срока годности) не отражается в учетных документах или

формируется не на первый рабочий день месяца.

8. В журнале регистрации результатов приемочного контроля отсутствуют записи о

результатах приемочного контроля.





Правильность оформления сопроводительных и 

иных документов

Соблюдение условий хранения

Соответствие реквизитов ЛС в сопроводительных 

документах фактически полученному ЛС

Целостность упаковок и их маркировка

Наличия инструкции по медицинскому 

применению (листка-вкладыша) 



Термолабильные 

лекарственные препараты

Наркотические средства, психотропные 
вещества, радиофармацевтические 

лекарственные препараты, лекарственные 
препараты списка «А»









лекарственных средств, изделий медицинского назначения, других товаров 
аптечного ассортимента в структурных подразделениях организации 

здравоохранения аптекой больничных организаций (больничной аптекой)















Этикетки на лекарственные препараты, изготовленные в 

аптеках (больничных аптеках) по требованиям (заявкам), 

оформляются по образцам согласно приложению 2 и 

должны содержать следующую информацию:

• номер аптеки, ее принадлежность и адрес или 

наименование организации здравоохранения и ее 

структурного подразделения;

• предупредительную надпись «Беречь от детей»;

• состав лекарственного препарата, в том числе 

дозировка;

• обязательно указывается номер требования;

• номер анализа;

• дата изготовления лекарственного препарата;

• требуемые условия хранения лекарственного препарата 

указываются на этикетке (ранее – путем оформления 

этикеткой с предупредительной надписью);

• проставляются подписи лиц приготовившего, 

проверившего, реализовавшего (отпустившего) 

лекарственный препарат.

Состав лекарственного препарата заполняется от руки или 

наносится штампом, часто встречающийся состав может 

быть напечатан типографским способом.



Приложение 2 

к Надлежащей аптечной практике

ОБРАЗЦЫ ЭТИКЕТОК

НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, ИЗГОТОВЛЕННЫЕ В АПТЕКАХ ПО

ТРЕБОВАНИЯМ (ЗАЯВКАМ)Пункт 45, приложение 2

Состав лекарственного 

препарата, в том числе 

дозировка

Этикетки на лекарственные препараты, изготовленные в аптеках (больничных аптеках) по 

требованиям (заявкам), оформляются по образцам согласно приложению 2 



Примеры оформления этикеток

3
+
+
+
5

03.08.2026

Хранить в сухом месте при температуре до 25 ⁰С

УЗ «Веселая ЦРБ», г. Веселый, ул. Красивая, 50 УЗ «Веселая ЦРБ», г. Веселый, ул. Красивая, 50

9
+
+
+
4

03.08.2026

Фенобарбитал 0,01
Глюкоза 0,1

Салициловая кислота 3,0
Сера 5,0
Спирт этиловый 70⁰ 100 мл

Хранить при температуре до 25 ⁰С



• номер аптеки, ее принадлежность и адрес или 

наименование организации здравоохранения и ее 

структурного подразделения (ранее – наименование 

аптеки, ее местонахождение);

• состав лекарственного препарата, в том числе 

дозировка;

• дату изготовления лекарственного препарата;

• номер серии и анализа;

• условия хранения;

• подписи лица приготовившего, проверившего, 

реализовавшего (отпустившего) лекарственный 

препарат;

• цену (при необходимости).

Остальные требования не изменились.

Этикетки на лекарственные препараты, изготовленные и расфасованные в больничных 

аптеках в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки, оформляются по образцам 

согласно приложению 3 и должны содержать следующую информацию:



Этикетки на лекарственные препараты, изготовленные и расфасованные в больничных аптеках 

в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки, оформляются по образцам согласно 

приложению 3

Пункт 46, Приложение 3

Приложение 3 

к Надлежащей аптечной практике

ОБРАЗЦЫ ЭТИКЕТОК

НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, ИЗГОТОВЛЕННЫЕ И РАСФАСОВАННЫЕ В АПТЕКАХ 

В ПОРЯДКЕ ВНУТРИАПТЕЧНОЙ ЗАГОТОВКИ И ФАСОВКИ

Состав лекарственного 

препарата, в том числе 

дозировка



Примеры оформления этикеток

3
+
+
+
5

Флуконазол 0,01
Глюкоза 0,19

+
+
+
4

03.08.2026 03.08.2026

Хранить в сухом месте при температуре до 25 ⁰С

УЗ «Веселая ЦРБ», г. Веселый, ул. Красивая, 50 УЗ «Веселая ЦРБ», г. Веселый, ул. Красивая, 50

Салициловая кислота 3,0
Вазелин 47,0

Хранить при температуре до 25 ⁰С









Приложение 5 к Надлежащей аптечной практике

ОБРАЗЦЫ ЭТИКЕТОК

С ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫМИ НАДПИСЯМИ







Аптечное изготовление лекарственных препаратов осуществляется

в больничных аптеках первой категории в соответствии с требованиями НАП, 

а также фармакопейных статей Государственной фармакопеи Республики

Беларусь с использованием:

фармацевтических 

субстанций, включенных в

Государственный реестр 

лекарственных средств 

Республики Беларусь

вспомогательных веществ

лекарственного растительного 

сырья



Подготовка вспомогательных и укупорочных материалов,

посуды, средств малой механизации осуществляется в 

соответствии с СОП «Об обработке аптечной посуды, 

укупорочных средств и вспомогательных материалов».

В целях обеспечения качества лекарственных средств 

аптечного изготовления в больничной аптеке первой 

категории должны соблюдаться санитарные нормы и правила, 

гигиенические нормативы, проводиться санитарно-

противоэпидемические мероприятия в соответствии с 

законодательством.



Все стадии изготовления и контроля стерильных лекарственных

препаратов и лекарственных препаратов, изготавливаемых в асептических

условиях, отражаются в журнале регистрации отдельных стадий

изготовления и контроля стерильных лекарственных средств.

Изготовление и результаты контроля качества лекарственных средств в

виде внутриаптечной заготовки и фасовки отражаются в журнале учета

лабораторных (фасовочных) работ.



Контролю качества 

подлежат все 

лекарственные средства, 

изготовленные по 

требованиям организаций 

здравоохранения и 

изготовленные в качестве 

внутриаптечной заготовки 

и фасовки. 

Для проведения 

контроля качества 

используются методы и 

реактивы, указанные в 

Государственной 

фармакопее Республики 

Беларусь



Контроль качества 

проводится

▪ провизорами-

специалистами аптек

▪ испытательными 

лабораториями, 

аккредитованными в 

Национальной системе 

аккредитации 

Республики Беларусь 

для испытаний 

лекарственных средств















Результаты контроля фиксируются в журнале регистрации результатов химического контроля воды очищенной 
(воды для инъекций) по форме (Приложение 4 к Инструкции № 49)



Микробиологический контроль качества



Журнал регистрации результатов химического 
контроля воды очищенной (воды для инъекций) 

Журнал регистрации результатов химического 
контроля лекарственных средств Хранение 3 года



ПОСТАНОВЛЕНИЕ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ ОТ 17 АПРЕЛЯ 2015 г. 

№ 49 «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ИНСТРУКЦИИ О ПОРЯДКЕ И УСЛОВИЯХ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

СРЕДСТВ, ИЗГОТОВЛЕННЫХ В АПТЕКАХ»

Типичные нарушения:

Журнал регистрации результатов химического контроля лекарственных средств,

изготовленных в аптеке, не ведется по форме, установленной приложением 5 к

Инструкции :

в столбце «Состав лекарственного средства» не указывается состав лекарственного

препарата;

в столбце «Фамилия и подпись лица, изготовившего лекарственное средство»

отсутствует подпись лица, ответственного за изготовление лекарственных средств;

в столбце «Фамилия и подпись лица, осуществившего контроль качества» отсутствует

подпись лица, ответственного за контроль качества.





Решения Министерства здравоохранения

С целью предотвращения поступления в обращение и своевременного изъятия из обращения:









Виды решений











Изъятие из обращения лекарственных средств 
Сайт Министерства здравоохранения Республики Беларусь путь: Главная / Для специалистов / Лекарственная 

политика/Фармацевтический инспекторат Министерства здравоохранения/Система контроля качества 

лекарственных средств в Республике Беларусь/Решения об обращении лекарственных средств



Изъятие из обращения лекарственных средств 

ГУ «Госфармнадзор»

путь: РЕЕСТРЫ,ПЕРЕЧНИ/РЕШЕНИЯ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ





Спасибо за внимание!

Спасибо за 
внимание


