ООО «Фармконсалтинг»

e-mail  farm-cons@yandex.ru 

_____________ www.farm-cons.ru  __________

Аптекам с правом изготовления
На 27.10.2025
Уважаемые коллеги!

В соответствии с требованиями Правил изготовления ЛП, в аптеке с правом изготовления обязательно наличие системы качества изготовления лекарственных препаратов.
	Услуга
	Стоимость

	Дополнен в октябре 2025
Материалы консультации (в электронном виде)
«Система качества лекарственных препаратов аптечного изготовления»

   В материалах

- Разобран текст приказа Минздрава от 22.05.2023 г. № 249н с акцентом на изменениях, с пояснениями и комментариями, в т.ч. по системе качества лекарственных препаратов аптечного изготовления (ЛПАИ), об ответственном лице и его обязанностях, о новых ОФС по аптечному изготовлению, сроках годности ЛПАИ, что нового в контроле качества (в т.ч. почему нужен кондуктометр), ведении журналов, оформлении этикеток и т.д. 

- Включены выписки из нормативных документов в действующих редакциях, которые регламентируют изготовление ЛП в аптеке, а также
· перечни документации системы качества ЛПАИ (приказов, СОПов, журналов) с пометками о необходимости обновления, корректировки, дополнения;
· информация о нарушениях при изготовлении ЛП и об ответственности за нарушения;

· Приведен пример «Изготовление порошков из таблеток» с расчетами, оформлением  ППК, технологии изготовления, этикетки и виды контроля (подготовлен Л.Е. Петовой).

· тексты новых ОФС по изготовлению (из ГФ XV)
· БОНУС: подборка ответов на вопросы по теме консультации.

 Консультация подготовлена Петовой Л.Е. (ООО «Фармконсалтинг», внештатный эксперт Росздравнадзора. стаж преподавания аптечной технологии в СГМУ (Архангельск) – около 10 лет)
Не рассмотрены вопросы изготовления гомеопатических ЛП и радиофармацевтических ЛП.
	1200-00

	Обновлен в сентябре 2025
Комплект нормативно-правовой документации,

регламентирующей фармацевтическую деятельность  

в электронном виде

·  для аптек (включая оборот НС и ПВ, изготовление ЛП)    
	1000-00


В связи с изменениями нормативных документов с сентября 2025 года требуется актуализация части документации системы качества. Также следует учесть утвержденные в 2025 году ФС на лекарственные препараты аптечного изготовления.
Стандартные операционные процедуры (СОПы) для аптек с правом изготовления ЛП
Для заказа – в графе «Заказ» проставить «1». Отправка СОП в электронном виде
	Наименование СОП
	Заказ
	Стоимость

	СОП «Порядок изготовления нестерильных лекарственных препаратов в аптеке» 
Обратите внимание: Если больничная аптека – укажите в заявке
	
	1100-00

	СОП «Порядок изготовления стерильных лекарственных препаратов в аптеке»
Обратите внимание: Если больничная аптека – укажите в заявке
	
	1100-00

	СОП «Инструкция по контролю качества лекарственных препаратов, изготовленных в аптеке» Не рассмотрены вопросы контроля качества,  изготовления гомеопатических ЛП и радиофармацевтических ЛП 
	
	1250-00

	СОП «Инструкция по обработке посуды, используемой в процессе изготовления и контроля качества лекарственных препаратов в аптеке»
	
	900-00

	Редакция СОП действует с 010925
СОП «Инструкция по приемке лекарственных препаратов и прочих товаров аптечного ассортимента» (аптека с изготовлением ЛП без НС и ПВ)
Обратите внимание: Если больничная аптека – укажите в заявке
	
	1300-00

	Редакция СОП действует с 010925
СОП «Инструкция по организации хранения лекарственных препаратов в аптеке»  (без НС и ПВ, без ИЛП) аптека с изготовлением ЛП
Обратите внимание: Если больничная аптека – укажите в заявке
	 
	1300-00

	Редакция СОП действует с 010925
СОП «Организация работы по учету лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности»    аптека с изготовлением ЛП
	
	850-00

	Обновлена в марте 2025 СОП «Инструкция по уборке помещения и обработке оборудования аптечной организации» для аптек  с изготовлением ЛП
	
	1000-00

	Обновлена СОП «Инструкция по соблюдению правил личной гигиены персоналом аптечной организации» для аптек  с изготовлением ЛП
	
	800-00 

	Обновлена  СОП «Инструкция по минимизации рисков контаминации  ЛП в аптечной организации» для аптек  с изготовлением ЛП
Обратите внимание: Если больничная аптека – укажите в заявке
	
	750-00

	Все остальные СОПы - как у аптек ГЛФ (выберите СОПЫ для розницы или для больничной аптеки соответственно)- скачать нужный файл на сайте www.farm-cons.ru


Приказы для аптек с правом изготовления:
Примерные формы приказов
Перечень можно использовать в качестве формы заявки: для заказа – в графе «Заказ» проставить «1»

Отправка форм приказов  в электронном виде  
Обратите внимание: если аптека больничная- укажите в заявке!!!
	№

п/п
	Консультационная услуга Разработка НЛА

Приказы для аптек
	Стоимость
	Заказ


	примечание

	1
	О системе качества изготовления ЛП (в т.ч. назначение ответственного лица, ведении журналов, разработке и утверждении документов)  
	450-00
	
	Без приложений 

	1.1.
	Руководство по качеству   
	3200-00
	
	с учетом изменений с 01.09.2025

	1.3.
	должностная инструкция Уполномоченного по качеству для аптеки с правом изготовления
	550-00
	
	с учетом изменений с 01.09.2025

	2
	О соблюдении требований санитарного законодательства для аптек с правом изготовления ЛП
	350-00
	
	

	5
	О приемке лекарственных препаратов, прочих товаров аптечного ассортимента для аптек с правом изготовления ЛП
	350-00
	
	с учетом изменений с 01.09.2025

	10
	Об организации хранения ЛП, МИ и прочих товаров аптечного ассортимента для аптек с правом изготовления ЛП
	330-00
	
	с учетом изменений с 01.09.2025

	13
	Об отпуске ЛП  (без ИЛП, без НС и ПВ)      для аптек с правом изготовления ЛП
	400-00
	
	с учетом изменений с 01.09.2025

	  Все остальные приказы - как у аптек ГЛФ (выберите приказы для розницы или для больничной аптеки соответственно)- скачать нужный файл на сайте www.farm-cons.ru


Журналы для аптек с правом изготовления  

Формы журналов в электронном виде не предлагаем.

Журналы отправляем только в распечатанном виде.
(с информационным материалом по ведению при наличии нормативных документов)

Журналы с удобной шириной граф и строк, пронумерованы, сброшюрованы, прошиты. 

Обложка - цветной картон, формат А4, Вам - поставить печать, подпись.

Стоимость**  Журнала  1 шт.  (формат А4)             без учета стоимости доставки:
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ! Цена действительна при заказе и оплате ДО 01.12.2025

	Журнал на 10 листов
	185-00



	Журнал на 20 листов
	215-00



	Журнал  на 25 листов
	240-00



	Журнал на 30 листов
	260-00



	Журнал на 40 листов
	300-00



	Журнал на 50 листов
	360-00


**При отправке почтой стоимость уточнять
УКАЖИТЕ ПОЧТОВЫЙ АДРЕС (с индексом), НА КОТОРЫЙ ОТПРАВИТЬ ЖУРНАЛЫ:  _______________________________________________________________________________________

ПОЛУЧАТЕЛЬ: ____________________________________________________________ 

№ телефона (для СМС информирования о статусе почтового отправления) _______________________

Для заявки на журналы: заполните в приложении 3 графы «количество листов в журнале» (10, 20, 25, 30,40 или 50) и «количество журналов».
	Наименование
	Количество листов

в журнале
	Количество журналов
	примечание

	Для аптек с правом изготовления лекарственных средств

	Обязательные
	

	Журнал регистрации результатов органолептического, физического и химического контроля лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутриаптечной заготовки, концентрированных растворов, тритураций, спирта этилового и фасовки лекарственных средств 
	
	
	    в соответствии с приказом Минздрава России от 22.05.2023 N 249н


	Журнал результатов контроля лекарственных средств на подлинность 
	
	
	

	Журнал  лабораторных и фасовочных работ

(для аптек с изготовлением ЛП)
	
	
	

	Журнал регистрации результатов контроля воды очищенной, воды для инъекций
	
	
	

	Рекомендуемые для контроля (система качества ЛПАИ)
	

	Журнал регистрации результатов контроля отдельных стадий изготовления растворов для инъекций и инфузий
	
	
	

	Журнал регистрации режима стерилизации исходных лекарственных средств, изготовленных лекарственных препаратов, вспомогательных материалов, посуды и прочих материалов
	
	
	

	  Все остальные журналы- как у аптек ГЛФ   скачать файл 

«Приложение № 3 к прайс – листу Журналы» на сайте www.farm-cons.ru


Минимальная сумма для выписки счета 500-00

Консультативная помощь: разработка должностных инструкций

ДИ разрабатываются по конкретной заявке. 
Консультаций по наименованию должности не оказываем, требуется определиться самостоятельно.

После оплаты счета направим при необходимости Вам список уточняющих вопросов по перечню обязанностей. Срок выполнение заявки согласуем дополнительно.    

Стоимость разработки должностной инструкции 550-00/1 шт.
	Наименование должности 
	Отметка о заказе

	Укажите при заказе: Наименование должности фармацевтического работника 
в соответствии с приказом   Минздрава России от 02.05.2023 N 205н

	Для аптек с правом  изготовления ЛП
	

	Директор (заведующий, начальник) аптечной организации
	

	Заместитель директора (заведующего, начальника) аптечной организации 
	

	Заведующий (начальник) структурного подразделения (отдела) аптечной организации 
	

	Заместитель заведующего (начальника) структурного подразделения (отдела) аптечной организации
	

	Провизор – аналитик  
	

	Провизор
	

	Провизор-технолог 
	

	Фармацевт (изготовление ЛП, приемка, отпуск ЛП и пр.)
	


Заявки отправляйте на farm-cons@yandex.ru 

**** 

Чтобы не пропустить важную информацию для фармацевтических организаций, в т.ч. о новациях законодательства, ООО «Фармконсалтинг» предлагает оформить подписку на информационные рассылки 

«БУДЬ В КУРСЕ!»

БУДЬ В КУРСЕ - это:

· новости фармацевтического рынка – ежедневно (в рабочие дни)

· информации об изменении законодательства (с текстом документа), регламентирующего фармацевтическую деятельность - по мере публикации документов 

· подборки ответов юристов, комментарии по актуальным вопросам деятельности аптек, оптовиков – 2-3 раза в неделю

· иная интересная для аптек информация  (статьи, разъясняющие письма контролирующих органов и т.п.) 
· онлайн - тесты от Фармконсалтинг (обращение ЛП, медизделий, БАД и пр.)  1-2 раза в месяц
· обзор судебных решений по нарушениям фарм. организациями требований законодательства - ежемесячно

Стоимость подписки на 3 мес  -  705-00, на 6 мес - 1380-00,  на год – 2700-00 
Для выписки счета достаточно отправить заявку в свободной форме на электронный адрес: 

farm-cons@yandex.ru . 

Полностью прайс-лист с приложениями (приказы, СОПы, журналы) размещен на главной странице нашего сайта www.farm-cons.ru (файлы для скачивания). 

Если это Ваша первая заявка - приложите реквизиты организации 
В помощь Вашему бизнесу[image: image1.png]



