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      К занятию медицинской и фармацевтической деятельностью в Российской 

      Федерации допускаются лица, получившие высшее или среднее медицинское и 

      фармацевтическое образование в Российской Федерации, имеющие диплом и 

      специальное звание, а на занятие определенными видами деятельности, 

      перечень которых устанавливается Министерством здравоохранения Российской 

      Федерации, - также сертификат специалиста и лицензию.

      Сертификат специалиста - это документ единого образца, подтверждающий 

      соответствие подготовки специалиста согласно государственным 

      образовательным стандартам по избранной специальности (приложение 1 к 

      настоящему Положению).

      Сертификат специалиста свидетельствует о достижении его обладателем 

      определенного уровня теоретических знаний, практических навыков и умений, 

      достаточных для самостоятельной медицинской и фармацевтической 

      деятельности по избранной специальности согласно требованиям, 

      предъявляемым к подготовке специалистов (приложение 2 к настоящему 

      Положению).

      1.1. Сертификат специалиста выдают государственные и муниципальные 

      медицинские (фармацевтические) образовательные и научно-исследовательские 

      учреждения, осуществляющие послевузовскую или дополнительную подготовку 

      Сертификат специалиста действует на всей территории Российской Федерации и 

      подтверждается каждые пять лет после соответствующей подготовки в 

      государственной или муниципальной системах дополнительного 

      профессионального образования по результатам квалификационного экзамена 

      Специалист может иметь сертификаты по нескольким специальностям.

      1.2. Лица, не выдержавшие квалификационный экзамен (проверочное 

      испытание), допускаются к профессиональной деятельности: врачи и провизоры 

      - в должностях стажеров, а средние медицинские и фармацевтические 

      работники - в должностях среднего медицинского (медицинский регистратор, 

      дезинфектор) и фармацевтического (фасовщик) персонала, не требующих 

      специальных навыков.

      2. О порядке допуска к осуществлению медицинской

      и фармацевтической деятельности

      2.1. Лица, окончившие высшие медицинские и фармацевтические 

      образовательные организации, могут быть допущены к занятию 

      профессиональной деятельностью по специальностям, предусмотренным 

      действующей номенклатурой, после прохождения полного курса обучения в 

      соответствии с программой послевузовского профессионального образования 

      (аспирантура, ордирнатура, интернатура), сдачи квалификационного экзамена 

      и получения сертификата специалиста.

      2.2. Лица, окончившие средние медицинские и фармацевтические 

      образовательные организации, могут быть допущены к осуществлению 

      профессиональной деятельности на основании диплома о профессиональном 

      образовании и квалификации, а на занятие видами деятельности, требующими 

      дополнительной подготовки, - после прохождения курсов специализации и 

      получения сертификата специалиста.

      Диплом о среднем медицинском (фармацевтическом) образовании первые пять 

      лет после его получения приравнивается к сертификату специалиста, за 

      исключением специальностей, требующих дополнительной подготовки: 

      медицинская сестра по диетологии, инструктор по лечебной физкультуре, 

      медицинская сестра по массажу, медицинская сестра по функциональной 

      диагностике, медицинская сестра по физиотерапии, рентгенолаборант, 

      операционная сестра.

      2.6. Лица, не завершившие высшего медицинского или фармацевтического 

      образования и получившие справку (приложение 5 к настоящему Положению), 

      могут заниматься профессиональной деятельностью под контролем специалиста, 

      в порядке, предусмотренном приложением 6.

      На этих же условиях могут быть допущены к занятию профессиональной 

      деятельностью студенты, окончившие 4 и более курсов высших медицинских или 

      фармацевтических образовательных организаций.

      2.7.       Лицам, имеющим ученую степень доктора медицинских (фармацевтических) наук       и занятым на практической работе в учреждениях здравоохранения, 

      научно-исследовательских и образовательных учреждениях, сертификат 

      специалиста по соответствующей специальности выдается на основании 

      документов, представляемых в соответствии с приложением 1 к Положению о 

      квалификационном экзамене на получение сертификата специалиста.

      2.9. Медицинские и фармацевтические работники, не работавшие по своей 

      специальности более пяти лет, могут быть допущены к профессиональной 

      деятельности после дополнительной подготовки (профессиональной 

      переподготовки) и подтверждения сертификата специалиста.

      2.10. Лица, завершившие профессиональную переподготовку, сдают экзамены по 

      специальности в экзаменационной квалификационной комиссии.

      Специалистам, сдавшим экзамен, выдается (подтверждается) сертификат 

      специалиста.

      1. Общие положения

      Квалификационный экзамен, проводимый для получения сертификата 

      специалиста, имеет целью определить готовность специалиста к 

      самостоятельной медицинской и фармацевтической деятельности.

      К квалификационному экзамену допускаются лица, прошедшие полный курс 

      обучения в соответствии с программой послевузовского профессионального 

      образования (аспирантура, ординатура, интернатура), дополнительного 

      профессионального образования (повышение квалификации в объеме не менее 

      144 часов очной части) или профессиональной переподготовки в объеме свыше 

      500 часов, а также лица, имеющие первую и высшую квалификационную 

      категорию по избранной специальности и в течение последних пяти лет 

      прошедшие обучение на циклах тематического усовершенствования в 

      учреждениях (подразделениях) повышения квалификации общей 

      продолжительностью не менее 144 часов.

      Соискателю предоставляется право выбора учреждения для подготовки и сдачи 

      квалификационного экзамена.

      Территориальные органы управления здравоохранением могут по своему 

      усмотрению заключать договора на подготовку и проведение экзамена по 

      различным специальностям с организациями, которым регламентирован этот вид 

      деятельности.

      2. Квалификационные комиссии

      Квалификационный экзамен принимается экзаменационными квалификационными 

      комиссиями, которые создаются при государственных и муниципальных 

      медицинских и фармацевтических образовательных учреждениях, осуществляющих 

      послевузовское или дополнительное профессиональное образование 

      специалиста, и научно-исследовательских учреждениях.

      Проверочное испытание в виде квалификационного экзамена по конкретным 

      специальностям действующей номенклатуры могут проводить профессиональные 

      медицинские и фармацевтические ассоциации. В состав комиссий включаются 

      ведущие специалисты образовательных и научно-исследовательских учреждений, 

      практического здравоохранения, профессиональных медицинских и 

      фармацевтических ассоциаций, территориальных органов управления 

      здравоохранением.

      Персональный состав экзаменационных квалификационных комиссий по 

      государственных, муниципальных образовательных и научно-исследовательских 

      учреждениях создаются приказами руководителя учреждения; комиссии при 

      профессиональных медицинских и фармацевтических ассоциациях утверждаются 

      президентами ассоциаций по согласованию с Центральной экзаменационной 

      квалификационной комиссией.

. 

      3. Порядок проведения квалификационного экзамена.

      Квалификационный экзамен проводят экзаменационные квалификационные 

      комиссии по специальностям номенклатуры, утвержденной Министерством 

      здравоохранения Российской Федерации.

      Экзамен включает в себя три части: тестовый контроль, определение 

      практических навыков специалиста и заключительное собеседование. Экзамен 

      может быть проведен в один или несколько дней.

      Тестовый контроль проводится с целью определения объема и качества знаний, 

      а также особенностей профессионального мышления.

      Полная программа тестовых заданий предусматривает все разделы требований к 

      специалисту, включает задания, отражающие содержание тестовой программы по 

      специальности.

      Каждый экзаменуемый получает из тестовой программы по специальности 100 

      вопросов по всем разделам специальности.

      На тестовый экзамен отводится 2 часа. Тестовый экзамен засчитывается, если 

      соискатель правильно ответил не менее, чем на 70% тестовых заданий.

      Экзамен может быть проведен с использованием различных технических средств 

      контроля.

      Квалификационные тесты для проведения экзамена и перечень практических 

      умений и навыков по специальностям утверждаются Министерством 

      здравоохранения Российской Федерации.

      Оценка практических навыков специалиста проводится по результатам 

      послевузовского, дополнительного профессионального образования или на 

      основании личного отчета экзаменуемого, заверенного непосредственным 

      руководителем, отражающего умения и практические навыки.

      На заключительном собеседовании оцениваются профессиональное мышление 

      специалиста, его умение решать профессиональные задачи (диагностические, 

      тактические, организационные), анализировать имеющуюся информацию и 

      принимать по ней соответствующее решение.

      Результаты квалификационного экзамена оформляют протоколом, который 

      подписывают председатель и все члены экзаменационной комиссии (приложение 

      2).

      5. Неудовлетворительное прохождение одного из этапов экзамена лишает 

      соискателя права дальнейшего испытания и экзамен считается не выдержанным.

      Повторный экзамен (проверочное испытание) проводится в сроки, определяемые 

      экзаменационной квалификационной комиссией.

      5. Ответственность врача(провизора)-стажера

      1. Общие положения

      1. Врач (провизор)-стажер - специалист с высшим медицинским 

      (фармацевтическим) образованием, прошедший полный курс обучения в 

      соответствии с программой послевузовского или дополнительного 

      профессионального образования, не работавший по своей специальности более 

      5 лет, или не имеющий (не подтвердивший) сертификата специалиста, и 

      зачисленный в учреждения здравоохранения на соответствующую должность 

      врача(провизора)-стажера на время прохождения специальной подготовки 

      (переподготовки) в соответствующих учебных заведениях.

      1.2. Подготовка врача(провизора)-стажера проводится в учреждениях 

      (подразделениях) дополнительного профессионального образования по 

      прерывистой форме обучения с прохождением циклов повышения квалификации. 

      Продолжительность подготовки не может превышать одного года с включением в 

      него и времени обучения на циклах повышения квалификации.

      Контроль за деятельностью врача(провизора)-стажера осуществляет 

      руководитель учреждения (подразделения) учреждения.

      1.3. Назначение и увольнение врача(провизора)-стажера осуществляется в 

      соответствии с действующим законодательством.

      3. Обязанности провизора-стажера

      3.1. Провизор-стажер должен знать фармацевтическое дело, законодательные 

      акты, методические и нормативные документы, определяющие порядок 

      деятельности аптечного предприятия (организации) по оказанию лекарственной 

      помощи населению.

      Провизор-стажер должен изучить управленческую, организационную, 

      производственную и экономическую деятельность аптечного учреждения.

      Уметь организовать производственный процесс по лекарственному обеспечению 

      населения и лечебно-профилактических учреждений.

      3.2. Готовить лекарственные формы всех видов и оформлять их к отпуску в 

      соответствии с существующими требованиями.

      3.3. Проверять качество лекарственных форм, приготовляемых в аптеках, с 

      использованием современных методов контроля качества лекарственных 

средств.

      3.4. Должен оказывать больному необходимые информационные услуги по 

      правилам обращения с лекарственными средствами в домашних условиях.

Федеральный закон от 8 января 1998 г. N 3-ФЗ

                        "О наркотических средствах и психотропных веществах"

                        (с изменениями от 25 июля 2002 г.)

                        Настоящий Федеральный закон устанавливает правовые 

                        основы государственной политики в сфере оборота 

                        наркотических средств, психотропных веществ и в области 

                        противодействия их незаконному обороту в целях охраны 

                        здоровья граждан, государственной и общественной 

                        безопасности.

                        Глава I. Общие положения

                        Статья 1. Основные понятия

                        В целях настоящего Федерального закона используются 

                        следующие основные понятия:

                        наркотические средства - вещества синтетического или 

                        естественного происхождения, препараты, растения, 

                        включенные в Перечень наркотических средств, 

                        психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 

                        контролю в Российской Федерации, в соответствии с 

                        законодательством Российской Федерации, международными 

                        договорами Российской Федерации, в том числе Единой 

                        конвенцией о наркотических средствах 1961 года;

                        психотропные вещества - вещества синтетического или 

                        естественного происхождения, препараты, природные 

                        материалы, включенные в Перечень наркотических средств, 

                        психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 

                        контролю в Российской Федерации, в соответствии с 

                        законодательством Российской Федерации, международными 

                        договорами Российской Федерации, в том числе Конвенцией 

                        о психотропных веществах 1971 года;

                        прекурсоры наркотических средств и психотропных веществ 

                        (далее - прекурсоры) - вещества, часто используемые при 

                        производстве, изготовлении, переработке наркотических 

                        средств и психотропных веществ, включенные в Перечень 

                        наркотических средств, психотропных веществ и их 

                        прекурсоров, подлежащих контролю в РФ, 

                        в соответствии с законодательством РФ, 

                        международными договорами Российской Федерации, в том 

                        числе Конвенцией Организации Объединенных Наций оборьбе 

                        против незаконного оборота наркотических средств и 

                        психотропных веществ 1988 года;

                        аналоги наркотических средств и психотропных веществ - 

                        запрещенные для оборота в Российской Федерации вещества 

                        синтетического или естественного происхождения, не 

                        включенные в Перечень наркотических средств, 

                        психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 

                        контролю в Российской Федерации, химическая структура и 

                        свойства которых сходны с химической структурой и со 

                        свойствами наркотических средств и психотропныхвеществ, 

                        психоактивное действие которых они воспроизводят;

                        оборот наркотических средств, психотропных веществ и их 

                        прекурсоров - культивирование растений; разработка, 

                        производство, изготовление, переработка, хранение, 

                        перевозка, пересылка, отпуск, реализация,распределение, 

                        приобретение, использование, ввоз на таможенную 

                        территорию Российской Федерации, вывоз с таможенной 

                        территории Российской Федерации, уничтожение 

                        наркотических средств, психотропных веществ и их 

                        прекурсоров, разрешенные и контролируемые всоответствии 

                        с законодательством Российской Федерации;

                        незаконный оборот наркотических средств, психотропных 

                        веществ и их прекурсоров - оборот наркотическихсредств, 

                        психотропных веществ и их прекурсоров, осуществляемый в 

                        нарушение законодательства Российской Федерации;

                        Статья 2. Перечень наркотических средств, психотропных 

                        веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в 

                        Российской Федерации

                        1. Наркотические средства, психотропные вещества и их 

                        прекурсоры, подлежащие контролю в Российской Федерации, 

                        включаются в Перечень наркотических средств, 

                        психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 

                        контролю в Российской Федерации (далее - Перечень), и в 

                        зависимости от применяемых государством мер контроля 

                        вносятся в следующие списки:

                        - список наркотических средств и психотропных веществ, 

                        оборот которых в Российской Федерации запрещен в 

                        соответствии с законодательством Российской Федерации и 

                        международными договорами Российской Федерации (далее - 

                        Список I);

                        - список наркотических средств и психотропных веществ, 

                        оборот которых в Российской Федерации ограничен и в 

                        отношении которых устанавливаются меры контроля в 

                        соответствии с законодательством Российской Федерации и 

                        международными договорами Российской Федерации (далее - 

                        Список II);

                       -  список психотропных веществ, оборот которых в РФ 

                        ограничен и в отношении которых допускается 

                        исключение некоторых мер контроля в соответствии с 

                        законодательством Российской Федерации и международными 

                        договорами Российской Федерации (далее - Список III);

                        - список прекурсоров, оборот которых в Российской 

                        Федерации ограничен и в отношении которых 

                        устанавливаются меры контроля в соответствии с 

                        законодательством Российской Федерации и международными 

                        договорами Российской Федерации (далее - Список IV).

                        2. Перечень утверждается Правительством Российской 

                        Федерации по представлению федерального органа 

                        исполнительной власти в области здравоохранения и 

                        федерального органа исполнительной власти в области 

                        внутренних дел. Перечень подлежит официальному 

                        опубликованию в соответствии с законодательством 

                        Российской Федерации.

                        2. Государственная политика в сфере оборота 

                        наркотических средств, психотропных веществ и в области 

                        противодействия их незаконному обороту строится на 

                        следующих принципах:

                        -государственная монополия на основные видыеятельности, 

                        связанные с оборотом наркотических средств, сихотропных 

                        веществ;

                       -  лицензирование всех видов деятельности, связанных с 

                        оборотом наркотических средств, психотропных веществ;

                       - координация деятельности федеральных органов 

                        исполнительной власти, органов исполнительной власти 

                        субъектов Российской Федерации, органов местного 

                        самоуправления;

                        Статья 5. Государственная монополия на основные виды  

                        деятельности, связанные с оборотом 

                        наркотическихсредств, психотропных веществ

                        1. В Российской Федерации действует государственная 

                        монополия на основные виды деятельности, связанные с 

                        оборотом наркотических средств, психотропных веществ: 

                        культивирование растений; разработку, переработку, 

                        распределение, ввоз (вывоз), уничтожение наркотических 

                        средств, психотропных веществ.

                        2. Виды деятельности, указанные в пункте 1 настоящей 

                        статьи, а также производство наркотических средств или 

                        психотропных веществ, внесенных в Список II, 

                        осуществляются только государственными унитарными 

                        предприятиями и государственными учреждениями в 

                        порядке, 

                        установленном настоящим Федеральным.

                        3. Изготовление наркотических средств или психотропных 

                        веществ, внесенных в Список II, осуществляется 

                        государственными или муниципальными унитарными 

                        предприятиями и государственными.

                        5. Производство и изготовление психотропных веществ, 

                        внесенных в Список III, осуществляются предприятиями и 

                        учреждениями независимо от форм собственности в 

                        порядке, установленном настоящим  Федеральным законом.

                        Статья 17. Производство и изготовление наркотических 

                        средств и психотропных веществ

                        1. Производство наркотических средств и психотропных 

                        веществ, внесенных в Список II, в целях, установленных 

                        настоящим Федеральным законом, осуществляется в 

                        пределах государственных квот государственнымиунитарными 

                        предприятиями и государственными учреждениями, 

                        находящимися в федеральной собственности, при наличии у 

                        них лицензий на производство конкретных наркотических 

                        средств и психотропных веществ. Приватизация и иные 

                        формы разгосударствления указанных предприятий и 

                        учреждений запрещаются.

                        5. Производство и изготовление психотропных веществ, 

                        внесенных в Список III, в целях, установленных 

                        настоящим 

                        Федеральным законом, осуществляются предприятиями и 

                        учреждениями независимо от форм собственности при 

                        наличии у них лицензий на производство и изготовление 

                        конкретных психотропных веществ.

                        Статья 20. Хранение наркотических средств и 

                        психотропных 

                        веществ

                        1. Хранение наркотических средств и психотропных 

                         веществ 

                        осуществляется юридическими лицами в порядке, 

                        установленном Правительством Российской Федерации, в 

                        специально оборудованных помещениях при наличии 

                        лицензии 

                        на указанный вид деятельности.

                        Статья 23. Отпуск, реализация и распределение 

                        наркотических средств и психотропных веществ

                        осуществляются юридическими 

                        лицами в порядке, установленном Правительством 

                        Российской Федерации, при наличии лицензий на указанные 

                        виды деятельности.

                        Статья 25. Отпуск наркотических средств и психотропных 

                        веществ физическим лицам

                        1. Отпуск наркотических средств и психотропных веществ 

                        физическим лицам производится только в аптечных 

                        организациях и учреждениях здравоохранения при наличии 

                        них лицензии на указанный вид деятельности. Перечни 

                        должностей медицинских и фармацевтических работников, а 

                        также организаций и учреждений, которым предоставлено 

                        право отпуска наркотических средств и психотропных 

                        веществ физическим лицам, устанавливаются федеральным 

                        органом исполнительной власти в области здравоохранения 

                        по согласованию с федеральным органом исполнительной 

                        власти в области внутренних дел.

                        2. Наркотические средства и психотропные вещества, 

                        внесенные в списки II и III, отпускаются в медицинских 

                        целях по рецепту.

                        6. Аптечным организациям и учреждениям здравоохранения 

                        запрещается отпускать наркотические средства и 

                        психотропные вещества, внесенные в Список II, по 

                        рецепту, выписанному более пяти дней назад.

                        Статья 26. Рецепты, содержащие назначение наркотических 

                        средств или психотропных веществ

                        1. Рецепты, содержащие назначение наркотических средств 

                        или психотропных веществ, выписываются на специальных 

                        бланках.

                        3. Выдача рецептов, содержащих назначение наркотических 

                        средств или психотропных веществ, без соответствующих 

                        медицинских показаний или с нарушением установленных 

                        правил оформления запрещается и влечет уголовную 

                        ответственность в соответствии с законодательством 

                        Российской Федерации.

                        Статья 27. Упаковка и маркировка наркотических средств 

                        1. Внешняя и внутренняя упаковки и маркировка 

                        наркотических средств и психотропных веществ, 

                        используемых в медицинских целях, должны  

                        соответствовать 

                        требованиям законодательства Российской Федерации о 

                        лекарственных средствах и настоящего Федерального 

                        закона.

                        2. Внешняя упаковка наркотических средств и 

                        психотропных 

                        веществ должна исключать возможность их извлечения без 

                        нарушения целостности указанной упаковки.

                        3. Внутренняя упаковка наркотических средств и 

                        психотропных веществ, используемых в медицинских целях, 

                        должна быть помечена двойной красной полосой.

                        4. В случаях несоответствия внешней и внутренней 

                        упаковок и маркировки наркотических средств и 

                        психотропных веществ, используемых в медицинских целях, 

                        требованиям, предусмотренным пунктами 1 - 3 настоящей 

                        статьи, наркотические средства и психотропные вещества 

                        уничтожаются в соответствии с законодательством 

                        Российской Федерации.

                        Статья 30. Общие положения о контроле за оборотом 

                        прекурсоров

                        1. Производство, изготовление, переработка, реализация, 

                        распределение, ввоз (вывоз) прекурсоров, внесенных в 

                        Список IV, регулируются настоящим Федеральным законом, 

                        другими федеральными законами и принимаемыми в 

                        соответствии с ними иными нормативными правовыми актами 

                        Российской Федерации.

                        2. Юридические лица могут приобретать и использовать в 

                        собственном производстве прекурсоры, внесенные в Список 

                        IV, при наличии лицензии на указанный вид деятельности 

                        количествах, которые не превышают производственных нужд

                        3. Федеральные органы исполнительной власти и 

                        специально 

                        уполномоченные органы, выдающие разрешения на ввоз 

                        (вывоз) прекурсоров, могут отказать в выдаче указанных 

                        разрешений, если существуют достаточные основания 

                        полагать, что прекурсоры предназначены для незаконного 

                        изготовления наркотических средств или психотропных 

                        веществ.

                        4. При осуществлении деятельности, связанной с оборотом 

                        прекурсоров, внесенных в Список IV, любые операции, при 

                        которых изменяется количество прекурсоров, подлежат 

                        регистрации в специальных журналах лицами, на которых 

                        эта обязанность возложена приказом руководителя 

                        юридического лица. Указанные журналы хранятся в течение 

                        10 лет после внесения в них последней записи.
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                 О МЕРАХ ПО УЛУЧШЕНИЮ УЧЕТА, ХРАНЕНИЯ,

               ВЫПИСЫВАНИЯ И ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НАРКОТИЧЕСКИХ

                         ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

                                                       Приложение N 1

                           ТИПОВЫЕ ТРЕБОВАНИЯ

          ПО ТЕХНИЧЕСКОЙ УКРЕПЛЕННОСТИ И ОСНАЩЕНИЮ СРЕДСТВАМИ

                ОХРАННО-ПОЖАРНОЙ СИГНАЛИЗАЦИИ ПОМЕЩЕНИЙ

                   С ХРАНЕНИЕМ НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ

       1. Общие положения

       1.1. Настоящие   требования   предусматривают  мероприятия  по

   технической укрепленности и определяют основные принципы  создания

   многорубежных систем   охранно-пожарной  сигнализации  для  защиты

   помещений (специальных  хранилищ)  с  наркотическими   средствами,

   внесенными в  списки,  издаваемые Постоянным комитетом по контролю

   наркотиков.

       2. Техническая укрепленность конструкций зданий и помещений.

       2.1. Помещения с наркотиками должны иметь стены, эквивалентные

   по прочности кирпичным стенам толщиной не менее  510  мм,  полы  и

   перекрытия,   эквивалентные   по  прочности  железобетонной  плите

   толщиной не менее 100 мм.

       2.2. Стены,   потолочные   перекрытия,   полы,  не  отвечающие

   указанным требованиям, с внутренней стороны по всей площади должны

   быть укреплены стальными решетками с диаметром прутьев не менее 10

   мм и размерами ячеек не более 150х150 мм.  

       2.3. Входные  двери  хранилищ  наркотических  средств   должны

   толщиной не менее  40 мм,  иметь  не

   менее двух врезных несамозащелкивающихся замков. Двери обиваются с

   двух сторон  листовым  железом  толщиной не менее 0,6 мм с загибом

   краев листа на внутреннюю поверхность двери или на  торец  полотна

   внахлест. Дверной   проем   с   внутренней  стороны  дополнительно

   защищается решетчатыми металлическими дверями, изготавливаемыми из

   стального прутка  диаметром  не  менее  16  мм,  ячейками не более

   150х150 мм,  которые свариваются в каждом пересечении.  Оформление

   дверного проема   (дверная   коробка)   выполняется  из  стального

   профиля. 

       2.4. Оконные  проемы  помещений  с  наркотиками  с  внутренней

   стороны или  между  рамами оборудуются   металлическими решетками,

   которые изготавливаются из стальных прутьев диаметром не менее  16

   мм и  расстоянием  между  прутьями  по  вертикали и горизонтали не

   более 150 мм.  Концы  прутьев  решетки  заделываются  в  стену  на

   глубину не менее 80 мм и заливаются бетоном.

       2.5. Наркотические  средства  должны  храниться  в  сейфах.  В

   технически укрепленных  помещениях допускается хранить наркотики в

   металлических шкафах.   Сейфы   (металлические    шкафы)    должны

   находиться в закрытом состоянии.  После окончания рабочего дня они

   должны опечатываться или пломбироваться.  Ключи от сейфа, печать и

   пломбир должны  хранить  при  себе материально ответственные лица,

   уполномоченные на  то  приказами  по   органам   или   учреждениям

   здравоохранения.

       3. Оснащение   помещений  с  хранением  наркотических  средств

   охранной сигнализацией.

       3.1. Хранилища   наркотиков   в  обязательном  порядке  должны

   оборудоваться многорубежными  системами  охранной  сигнализации  с

   подключением каждого    рубежа   на   отдельные   номера   пультов

   централизованного наблюдения.

       3.2. Первым   рубежом   сигнализации  защищаются  строительные

   конструкции периметров  помещений  -  оконные  и  дверные  проемы,

   вентиляционные каналы, тепловые вводы и другие элементы помещения,

   доступные для проникновения с внешней стороны.  Двери  блокируются

   на "открывание"  и  "пролом".  Окна  защищаются  сигнализацией  на

   "открывание" и "разрушение" стекла.  Некапитальные стены, потолки,

   места ввода   коммуникаций   -  на  "пролом".  Капитальные  стены,

   вентиляционные короба - на "разрушение" и "ударное воздействие".

       3.3. Дополнительными    рубежами    сигнализации    защищаются

   внутренние объемы   и   площади  помещений,  сейфы  (металлические

   шкафы), используемые  для  хранения  наркотических  средств.   Для

   дополнительных рубежей  охраны  выбор  извещателей  определяется в

   зависимости от   характера   помещений   и    мест    расположения

   материальных ценностей  в  них

       3.8. Рабочие   места   персонала,   производящего  операции  с

   наркотиками, а    также    хранилища,    оборудуются     тревожной

   сигнализацией, которая   предназначается   для  передачи  сигналов

   тревоги в  дежурные  части  органов  внутренних  дел  и   принятия

   своевременных мер в случае разбойного нападения в рабочее время.

       3.9. Система   пожарной   сигнализации   должна   обеспечивать

   круглосуточную работу

                                                       Приложение N 2

                                 ФОРМА

                  СПЕЦИАЛЬНОГО РЕЦЕПТУРНОГО БЛАНКА  НА

                  НАРКОТИЧЕСКОЕ ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО

                       РЕЦЕПТ НА ПРАВО ПОЛУЧЕНИЯ

                         ЛЕКАРСТВА, СОДЕРЖАЩЕГО

                         НАРКОТИЧЕСКОЕ ВЕЩЕСТВО

                              АБ N 495272

                      (Штамп лечебного учреждения)

              __________________19______________________г.

              ___Rp_______________________________________

       до-    ____________________________________________  оста-

       ку-    ____________________________________________  ется

       мент   ____________________________________________  в

       осо-   Прием_______________________________________  апте-

       бого   ____________________________________________  ке

       уче-   Гр._________________________________________

       та     История болезни  N__________________________

              Врач________________________________________

                              (разборчиво)

              М.П.

                                ПРАВИЛА

              ХРАНЕНИЯ И УЧЕТА НАРКОТИЧЕСКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

                           СРЕДСТВ В АПТЕКАХ

       1. В   аптеках  наркотические  лекарственные  средства  должны

   храниться в сейфах.

       2. В  рабочее   время   ключ   от   сейфа   с   наркотическими

   лекарственными средствами,  находящегося  в ассистентской комнате,

   должен быть у провизора-технолога.  Сейфы после окончания рабочего

   дня опечатываются  или  пломбируются,  а  ключи  от них,  печать и

   пломбир должны  находиться  у   материально ответственного   лица,

   уполномоченного на то приказом по аптеке.

       На окнах материальных комнат, в которых хранятся наркотические

   лекарственные средства, должны быть металлические решетки, а двери

   - обиты  железом.  После окончания работы эти комнаты запираются и

   опечатываются материально ответственным лицом.

       3. Материальные  комнаты   и   сейфы,   в   которых   хранятся

   наркотические лекарственные   средства,   должны   иметь  охранную

   светозвуковую сигнализацию.

       Доступ в   комнату,   где   хранятся   запасы    наркотических

   лекарственных    средств,   разрешается   лицам,   непосредственно

   работающим с ними,  что оформляется  допуском  из  органов  УВД  и

   приказом  по аптеке.  Допуск оформляется вторично при смене одного

   из сотрудников.

       4. Выдача наркотических лекарственных средств в  ассистентскую

   комнату для  текущей  работы  должна производиться из материальной

   комнаты только материально-ответственным лицом,  уполномоченным на

   это.

       5. Запас  наркотических  лекарственных   средств   в   аптеках

   независимо  от организационно-правовой формы и формы собственности

   не должен превышать месячной потребности.  Для аптек, удаленных от

   баз   снабжения,   запас  этих  средств  устанавливается  органами

   управления фармацевтическими (аптечными) организациями в субъектах

   Российской Федерации.

       6. В   ассистентской   комнате   аптек   запасы  наркотических

   лекарственных средств не должны превышать пятидневной потребности.

       7. В дежурных аптеках во время ночного дежурства фармацевт при

   необходимости использует  наркотические  лекарственные   средства,

   которые находятся  в  опечатанном  и опломбированном сейфе.  После

   окончания дежурства    он    отчитывается    перед     материально

   ответственным лицом,  отвечающим  за учет и хранение наркотических

   лекарственных средств.

       8. Наркотические      лекарственные      средства     подлежат

   предметно-количественному учету     в      специальной      книге,

   пронумерованной, прошнурованной,   опломбированной   и  заверенной

   подписью и печатью руководства органа управления фармацевтическими

   (аптечными) организациями   субъекта   Российской   Федерации   по

   прилагаемой форме.

Дополнение к практике 2

ПРИМЕЧАНИЯ К СПИСКАМ СИЛЬНОДЕЙСТВУЮЩИХ И ЯДОВИТЫХ ВЕЩЕСТВ

1. Настоящие Списки сильнодействующих и ядовитых веществ составлены с учетом: - особенностей фармакологического действия соответствующих веществ и лекарственных средств; - данных из практики судебно-следственных органов, связанных с противоправными действиями с веществами и лекарственными средствами, не отнесенными к наркотическим и психотропным; - соответствующих положений и требований, действующих в рамках ООН, международных конвенций и протоколов, в первую очередь - Конвенции о психотропных веществах 1971 г. и Конвенции ООН о борьбе против незаконного оборота наркотических средств и психотропных веществ 1988 г.

2. Списки А и Б, издаваемые Министерством здравоохранения РФ, включают в себя только зарегистрированные и разрешенные для медицинского применения лекарственные средства. В случае исключения из Государственного реестра лекарственных средств того или иного средства, оно исключается также из очередного переиздания этих Списков.

3. Списки А и Б, издаваемые Министерством здравоохранения РФ, имеют сугубо профессиональные цели и ставят перед собой задачи лишь определения порядка хранения, выписки, контроля и применения лекарственных средств, включенных в эти Списки.

4. Списки сильнодействующих и ядовитых веществ, издаваемые Постоянным комитетом по контролю наркотиков (ПККН), включают в себя не только лекарственные, но и другие вещества, не разрешенные в качестве лекарственных средств. Сильнодействующие и ядовитые вещества остаются в Списках ПККН, несмотря на очередной пересмотр Минздравом РФ номенклатуры Государственного реестра лекарственных средств.

5. Списки сильнодействующих и ядовитых веществ охватывают широкий круг синтетических и природных веществ, в том числе и исключенных из Государственного реестра лекарственных средств, которые остаются актуальными для профилактики и борьбы с незаконным распространением потенциально опасных соединений, вызывающих симптомы привыкания. Эти Списки важны как для работников здравоохранения, так и для правоохранительных органов, так как решают задачи, вытекающие из диспозиции ст. 234 Уголовного кодекса РФ. Списки сильнодействующих и ядовитых веществ ПККН ни в коей мере не дублируют Списки А и Б, так как каждый из этих Списков имеет свои определенные цели и разные задачи.

6. Во всех случаях, когда возникает вопрос об отнесении того или иного конкретного вещества к сильнодействующим или ядовитым из-за того, что на текущий период времени оно не включено в Списки сильнодействующих и ядовитых веществ, вопрос решается путем получения экспертного заключения Президиума Постоянного комитета по контролю наркотиков.

7. По мере накопления соответствующей информации, вытекающей из положения пункта 6 настоящих примечаний, по веществам, не отнесенным действующими Списками ПККН к сильнодействующим и ядовитым, изменения в них будут вноситься в установленном порядке.

8. В случае принятия Постоянным комитетом по контролю наркотиков решения о включении дополнительных веществ в Списки сильнодействующих и ядовитых веществ, они включаются в указанные Списки в хронологическом порядке, а не в алфавитном, так как, весьма часто, в экспертных заключениях ПККН имеются ссылки по конкретным веществам, находящимся под контролем указанных Списков с обозначением конкретных временных диспозиций, которые они занимают. В тех случаях, когда дополнение вносится в алфавитном порядке, неизбежно изменяется временная диспозиция данного, конкретного вещества в Списках, на которое давалось экспертное заключение, и это может вызвать нежелательные последствия и ряд недоуменных вопросов. Кроме того, при включении дополнительных веществ в Списки в алфавитном порядке, фактически пришлось бы заново набирать все разделы Списков, а это могло привести к появлению нежелательных технических ошибок.

9. В Списках ПККН приводятся международные непатентованные названия и основные синонимы. Но если в настоящих Списках не приведены какие-либо синонимы перечисленных в них веществ, контроль распространяется и на них, какими бы фирменными (торговыми) названиями эти вещества не обозначались.

10. В Списки сильнодействующих и ядовитых веществ не включены наркотические средства и те психотропные вещества Конвенции о психотропных веществах 1971 г., которые перечислены в действующих Списках наркотических и психотропных веществ, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации "Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации" №681 от 30 июня 1998 г.

11. К сильнодействующим веществам относятся не только субстанции, перечисленные в данных Списках, но также дозированные лекарственные формы при условии, если в состав препарата не входят другие фармакологически активные вещества, определяющие специфическую активность препарата. Если конкретный состав комбинированного средства содержит, кроме основного контролируемого вещества, и другие фармакологически активные вещества, не перечислен в Списках, то вопрос решается экспертным путем в соответствии с пунктом 6 настоящих примечаний. Это положение также распространяется на лекарственные формы в виде свечей (суппозиториев) и на пролонгированные формы (лонг, ретард). Соответственно, если в Списке к конкретному веществу не указаны эти лекарственные формы, то они также не подпадают под контроль данных Списков. После экспертного заключения ПККН о том, что данный конкретный состав препарата или соответствующая лекарственная форма (свечи, ретард, лонг) признается сильнодействующим, с этого времени с правовых позиций он является сильнодействующим и с очередным изданием пересмотренных Списков, соответственно, включается в них рецептурный состав конкретного комбинированного препарата.

12. К сильнодействующим веществам также относятся соли перечисленных в этом Списке веществ, во всех случаях, когда существование таких солей возможно.

13. В Списки внесены также изменения, вытекающие из Федерального закона "О наркотических средствах и психотропных веществах" от 8 января 1998 г. №3-ФЗ и соответственно постановления Правительства РФ об утверждении Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров.

14. Данные примечания к Спискам имеют ту же юридическую силу, что и сами Списки.

15. Официальные толкования и разъяснения по данным Спискам входят в компетенцию только Постоянного комитета по контролю наркотиков и его Президиума.

После издания данных Списков, ранее изданные Списки утратили юридическую силу.

Председатель Постоянного комитета по контролю наркотиков, доктор медицинских наук, профессор, академик Э.А. Бабаян

                             ПРИКАЗ   5 ноября 1999 г.   N 397   

            О ПЕРЕЧНЕ ДОЛЖНОСТЕЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ РАБОТНИКОВ

       И УЧРЕЖДЕНИЙ (ОРГАНИЗАЦИЙ) С ПРАВОМ ОТПУСКА НАРКОТИЧЕСКИХ

            СРЕДСТВ И ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ ФИЗИЧЕСКИМ ЛИЦАМ

       В связи  со  вступлением  в  силу   Федерального   закона   "О

   наркотических средствах и психотропных веществах" (ст.25)

       ПРИКАЗЫВАЮ:

       1. Ввести   в   действие   с   01.12.99   Перечень  должностей

   фармацевтических работников,  имеющих право отпуска  наркотических

   средств и психотропных веществ физическим лицам (приложение).

       2. Разрешить  отпуск  наркотических  средств  и   психотропных

   веществ   физическим   лицам   только   из   аптечных   учреждений

   (организаций),    получивших    лицензии    на    фармацевтическую

   деятельность   и   отпуск  наркотических  средств  и  психотропных

   веществ,  а также лицензию органа внутренних дел на  использование

   объекта и помещения.<*>

       --------------------------------

       <*> Лицензия   на  использование  объектов  и  помещений,  где

   осуществляется деятельность,  связанная с  оборотом  наркотических

   средств и психотропных веществ.

                                ПЕРЕЧЕНЬ

                ДОЛЖНОСТЕЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ РАБОТНИКОВ,

             ИМЕЮЩИХ ПРАВО ОТПУСКА НАРКОТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ И

                 ПСИХОТРОПНЫХ ВЕЩЕСТВ ФИЗИЧЕСКИМ ЛИЦАМ

       Заведующий  аптечной организацией (учреждением)

       Заместитель заведующего аптечной организации (учреждения)

       Заведующий отделом аптечной организации (учреждения)

       Провизор аптечной организации (учреждения)

       Фармацевт аптечной организации (учреждения)

	Письмо Росздравнадзора от 10.09.2004 N 2391
	



	



	chtfoms

	10 сентября 2004 г. № 2391 
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ
ПИСЬМО 

     В связи с поступающими запросами субъектов обращения лекарственных средств и сферы оказания медицинских услуг по вопросам условий осуществления индивидуальными предпринимателями фармацевтической и медицинской деятельности, Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития сообщает следующее:
     В соответствии со ст. 7 Федерального закона от 08.08.2001 г. N 128-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", вид деятельности, на осуществление которого предоставлена лицензия, может выполняться только получившим лицензию юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем.
     Соответственно, деятельность, на которую выдается лицензия, должна осуществляться непосредственно индивидуальным предпринимателем и действие лицензии не может быть распространено на других лиц.
     Таким образом, условием осуществления фармацевтической и медицинской деятельности индивидуальным предпринимателем является их соответствие лицензионным требованиям (оборудование, сертификация, стаж работы и др.).
     При этом, для исполнения работ не связанных непосредственно с осуществлением лицензируемого вида деятельности, индивидуальный предприниматель может привлекать на договорной основе других работников (для охраны помещений и материальных ценностей, осуществления погрузочно-разгрузочных работ, диспетчерской службы, уборки помещений и т.д.).
     Просим использовать данную информацию в работе.

Заместитель Руководителя Федеральной
службы А.С.ЮРЬЕВ
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