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28) обращение лекарственных средств − разработка, 

доклинические исследования, клинические исследования, 

экспертиза, государственная регистрация, стандартизация и 

контроль качества, производство, изготовление, хранение, 

перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, вывоз из Российской 

Федерации, реклама, отпуск, реализация, передача, 

применение, уничтожение лекарственных средств;

29) субъекты обращения лекарственных средств −  

физические лица, в том числе индивидуальные 

предприниматели (ИП), и юридические лица, осуществляющие 

деятельность при обращении лекарственных средств (ЛС) [1].  

Основные понятия



31) производство лекарственных средств −

деятельность по производству лекарственных средств 

организациями- производителями лекарственных средств 

на одной стадии, нескольких или всех стадиях 

технологического процесса, а также по хранению и 

реализации произведенных ЛС;

32) производитель лекарственных средств −

организация, осуществляющая производство ЛС в 

соответствии с требованиями федерального закона от 

12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 

средств» [1]. 

Основные понятия



33) фармацевтическая деятельность − деятельность, 

включающая в себя оптовую торговлю ЛС, их хранение, 

перевозку и (или) розничную торговлю лекарственными 

препаратами, в том числе дистанционным способом, их отпуск, 

хранение, перевозку, изготовление лекарственных препаратов;

(в ред. Федерального закона от 03.04.2020 N 105-ФЗ)

34) организация оптовой торговли лекарственными 

средствами (ООТЛС) − организация, осуществляющая 

оптовую торговлю ЛС, их хранение, перевозку в соответствии с 

требованиями  федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ 

«Об обращении лекарственных средств» [1]. 

Основные понятия



Статья 53. Продажа, передача лекарственных средств 

организациями оптовой торговли лекарственными средствами

1. ООТЛС могут осуществлять продажу ЛС или передавать их в 

установленном законодательством РФ порядке (за исключением 

фармацевтической субстанции спирта этилового (этанола):

1) другим организациям ООТЛС;

2) производителям ЛС для целей производства ЛС;

3) аптечным организациям и ветеринарным аптечным 

организациям;

4) научно-исследовательским организациям для научно-

исследовательской работы;

Основные понятия



Статья 53. Продажа, передача лекарственных средств 

организациями оптовой торговли лекарственными средствами

5) ИП, имеющим лицензию на фармацевтическую деятельность или 

лицензию на медицинскую деятельность;

6) медицинским организациям, 

7) организациям и индивидуальным предпринимателям, 

осуществляющим разведение, выращивание и содержание животных 

(за исключением продажи им фармацевтических субстанций или их 

передачи).

2. ООТЛС не вправе осуществлять продажу фармацевтической 

субстанции спирта этилового (этанола) [1]. 

Основные понятия



Статья 54. Правила оптовой торговли лекарственными 

средствами

Оптовая торговля ЛС осуществляется производителями ЛС и 

организациями оптовой торговли ЛС по правилам 

надлежащей дистрибьюторской практики и правилам 

надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных 

препаратов (ЛП), утвержденным соответствующими 

уполномоченными федеральными органами исполнительной 

власти [1]. 

Основные понятия



Надлежащая дистрибьюторская практика (НДП) - часть системы 

обеспечения качества, гарантирующая качество ЛС на протяжении 

всех этапов цепи поставки, включая хранение и транспортировку, от 

производителя до субъектов, осуществляющих производство, 

оптовую реализацию, розничную реализацию или отпуск населению 

ЛС, включая организации, осуществляющие медицинскую 

деятельность.

Целью НДП является соблюдение надлежащих условий хранения, 

транспортировки и распространения, необходимых для обеспечения 

качества, безопасности и эффективности ЛС по всей цепи поставки, а 

также предотвращения риска проникновения фальсифицированных 

ЛС в цепь поставки [2]. 

Правила надлежащей дистрибьюторской 

практики



Дистрибьютор - организация оптовой реализации, 

имеющая разрешительный документ на осуществление 

дистрибьюции, в том числе на хранение и транспортировку 

ЛС, и осуществляющая деятельность по их дистрибьюции;

Дистрибьюция - деятельность, связанная с закупкой

(закупом, приобретением), хранением, ввозом (импортом), 

вывозом (экспортом), реализацией (за исключением 

реализации населению) без ограничения объемов и 

транспортировкой ЛС [2]. 

Правила надлежащей дистрибьюторской 

практики



Система обеспечения качества сформирована

Международной организацией стандартизации (ISO).

Значительная роль в международных правилах обеспечения 

качества, эффективности и безопасности ЛС отводится 

системе GXP, которая представляет собой свод правил 

добротной практики.

Система обеспечения качества 

GXP

GLP

GCP

GMP

GDP

GPP
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Правила надлежащей практики хранения и перевозки ЛП 

для медицинского применения устанавливают требования 

к условиям хранения и перевозки ЛП, необходимым для 

обеспечения качества, безопасности и эффективности 

ЛП, а также минимизации риска проникновения 

фальсифицированных, недоброкачественных, 

контрафактных ЛП в гражданский оборот.

Правила распространяются на всех субъектов обращения 

ЛП [3]. 

Правила надлежащей практики хранения и 

перевозки лекарственных препаратов 



Правила надлежащей практики хранения и 

перевозки лекарственных препаратов 

Субъекты обращения ЛП

Производители ЛП

Организации оптовой торговли ЛП

Аптечные организации

Медицинские организации и их обособленные 

Подразделения (амбулатории, фельдшерские и 

фельдшерско-акушерские пункты, центры (отделения) общей 

врачебной (семейной) практики), расположенные в сельских 

населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации



 хранение ЛС [2, 3, 4];

 хранение медицинских изделий (МИ): резиновых, 

пластмассовых, металлических, перевязочных средств; 

вспомогательных материалов (фильтровальная бумага, 

бумажные капсулы и др.) [5];

 перевозка ЛС [3];

 хранение наркотических средств и психотропных веществ [6, 7, 

8];

 перевозка наркотических средств и психотропных веществ [9];

 хранение и перевозка иммунобиологических лекарственных 

препаратов (ИЛП) [10].

Особенности хранения и перевозки
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