
МИНИСТЕРСТВО
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ ТАТАРСТАН

ТАТАРСТАН РЕСПУБЛИКАСЫ
СОЛАМОТЛЕК САКЛАУ

министрльгы

БоЕрык

/36|
Об 1твер;цдении формы оценочного листа,
в соответствии с которым Министерством
здравоохрапения Республики Татарстан
проводится оценка соответствия соискатеJlя
JIицензии иJш JIицензиата лицензионным
требованиям при осуществлении
фармацевтической деятельности
организациями (за искJIючеЕием
организаций оптовой торговJlи
лекарственными средствilь{и для
медицинского применения и апте!IньD(
организаlий, подведомственньD(
федеральньш органаI\,t исполнительной
власти), индивидуальнь]ми
предприниматеJlями

В соответствии с частью 8 статьи 191 Федера:rьного закона от 4 MarI 20|'|, r.
Ns 99-ФЗ <.о лицензировании отдельЕых видов деятельности>>, подпунктом (б))

пункта З Положения о лицензировании фармацевтическоЙ деятельЕости,
утверждеЕного пост€Iновлением Правительства Российской Федерачии
от 22 декабря 2011 г. Ns 1081 "О лицензировании фармачевтической деятельности)>,
приказываю:

1. Утвердить прилагаемую форrу оценочIlого листа, в соответствии с которым
Министерством здравоохрЕIнения Республики Татарстан проводится оценка
соответствия соискателя лицензии или лицензиата лицензионным требованиям при
осуществлении фармацевтической деятельности организациями (за исключением
оргtlнизаций оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского
применения и аптечных организаций, подведомственных федеральным органам
исполнительной власти)l, индивидуальными предприниматеJUIми.

2. Контроль за исполнением настоящего прик€lза возложить на заI\{естителя

министра здравоохранения Республики Татарстан В.в.виниченко.

прикАз
,|6.о5, 

^o/.L
г. Казань }ъ

Министр М.Н.Садыков



Утверждена приказом
Министерства
здрzлвоохранения
Республики Татартан
от 16.05.2022 ]Ф 1364

Форма

Оценочный лист,
в соответствпи с которым Министерсrвом здравоохрднения Ресrryблики TaTapcTarr

проводится оценкд соответствия соискатеJIя лицензпи или лицензпата лпцепзионным
требоваппям при осуществлениш фармацевтпческой деятельности органпзацrrями (за

искпючением организаций оптовой торговли лекарствепIrыми средствдми для
медпцишского применення и аптечных орглнизацпй, подведомственных федера.гrьным

органам исполвитеJIьной власти), иIцивIrщ/альнымп предпринпматеJIями

l . Форма проводимой оценки соответствия соискатеJIя лицеЕзии иJш лицензиата Jшцензионным
требовани-ям 1, ргистрационяьй номер и дата регистации заявления о предостalвлении лицензии
(внесение измеrrеrrий в рестр лицензий):

2. Полное или (в слу.rае, если имеется) сокращенное наименование и оргtlнизациопЕо-прalвоваrl

форма юри.щческого лица ащ)ес его места нахождения, основной государствепный
регистациоЕньй номер юридического лича (ОГРН):

3. Алрес (адреса) мест осуществления лицензируемого вида деятельности:

4. Место (места) проведения оценки соответствия лицензиоЕным требованияru с запоJшением
оценочиого листа:

5. Реквизиты решения о проведепии оцеЕки соответствия лицензионньпv требованиям, пршUlтого

уполномоченным должностным лицом Министерства здравоохршrения Республики Татарстав:

6. Доrлкность, фамилия, имя, отчество (при нали.ши) должностного Jшца
здравоохранения Ресrryблики Татарстан, проводящего оцеЕку соответствЕя
требованиям и запоJIцяющего оценоwrьпi лист:

Министертва
лицензионным

7. Список контольньD( вопросов, ответы на которые должны свидетельствовать О СООТВеТСТВИИ

(несоответствии) соискате.пя лицензии или лицензиата лицензионным,гребовшlиялr:
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соответствии
(несоответствии)
лицензионным
требовани-дl

п/п
ль

да нет непри
меЕи
мо

Прим
ечани

Список контрольньп<
вопросов, отiDкающих

содерж€шие лицензионньIх
требований

Реквизиты пормативЕьD(
правовъ,D( актов с

}таз шем их
струкг}?IrьD( единиц,

которыми устllновлеЕы
обязательные требования

l Утверждены ли

руководителем субъекта
обраlценшr лекарственньD(
средств сташIартные
операциоЕные процедуры
(лалее - СОП),
в том числе Nв
выполненrlя работ,
оказываемьD( услуг,
составJIяющих

фармацевтrтческую
деятельность :

- хрllнение лекарствепньп<
препаратов дJIя
медицинского применения;
- перевозка лекарствен HbD(

пр€паратов ця
медицинского примевепия;
- розничная торювJIя
лекарственными
препаратами для
медицинского применения
- отпуск лекарственпьD(
препаратов для
медицинского применения

ttу{кт 3 Правил
надлежащей практики
храпения и перевозки
лекарственньD(
препаратов NIя
медицинского
примененЕя,

угвержденньD( приказом
Министерства
здрlшоохранения
Российской Федерации от
З1 августа 2016 г. J\Ъ 646н
(дмее - Правила
надлежшцей прalктики
храяения);

2 Определена лй
ответствеЕпость
работников субъекга
обрапlения лекарствепньп<
препаратов за gарушение
требований, установленньD(
Правилами надлежauцей
прllктики хршrения?

подп}.нIсг <б> пlъкга 4
Правил надлежащей
практики хршlения

з назпачено ли
р},ководителем субъеюа
обрацения лекарственньD(
средств лицо,

rг}.Ект 5

надтежащей
хранения

Правшl
прarктики

Ответы на вопросы о

rrrrкт 4 Правил
надлежацей апте.шой
практики лекарственньD(
препаратов для
медицинского
применения,

}твержденIrьD( приказом
Мйнистерства
здравоохрдrенйя
Российской Федерации от
31 авryста 2016 г. Ns б47п
(далее - Правила
надлежащей аптечной
пракгики)
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пуню l0
надлежащей
практики

Правил
шIтечной

ответственное за внедрение
и обеспечение системы
качества?

4 Утверrкдены ли
руководителем субъекта
розни.*rой торговли
док}'I\{енты по
эффективному
плau{ированию

деятельности,
осущестыIению процессов
обеспечения системы
качества и упрtвления ими
в зависимости от фучкций
реаJшзуемьrх субъеюом
розни.пrой торговли?

пункт 5

надлежаrцей
прalктики

Правил
Iтечной

)

пункт 19

надлежащей
практики

Правил
прzlктики

Правил
шrтечной

6 имеется ли обозначенная
зона или отдеJIьное
помещение дlя приемки
лекарственных препаратов?

пункт 24
надлежшцей
практики

Правил
аптечной

п}цкты |4,
надлежащей
хранения;

пункт 24
надлежаIцей
практики

lб Правил
пр{lктики

Правил
аптечной

,7 имеется ли обозначенная
зона йлп отдеJьпое
помещение,
обеспечивающие
требуемые условия
хрд{ения лекарственньD(
препаратовл дм
карантинного хранения
лекарственпых препаратов?

8 Имеется ли у субъекта
розпи.шой торговли
лекартвенными
пРеПаРаТаI\.rИ Nя
ме.щlцинского примеIrеЕия
зона торговли товарaми
tштеIшого ассортимеЕта с
обеспечением мест
хрЕlнения, не допускающим
свободlого доступа
покупателей к товарам,
отtryскаемым, в том числе
по речепry?

пункг 24
надлежащей
практики

Правил
аrrтечной

обеспещrвают JIи

помещения для хрzrнения
лекарственньD( препаратов
безопасное рarздеJьIrое
хранение и перемещение
лекарственньIх препаратов?

пytrкr 12

надлежащей
храпения;

пункты l4, 16 Правил
надлежащей практики
храненпя;
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9 Все помещепия субъекга
розни.пrой торговJш:
- расположены в здании
(строении) п
функчионшьно
объедипеЕы?
- изоJшровaш{ы от другrх
организаций и
обеспе.плвают отсугствие
Еесаfiкциониромнного
доступа посторонних лиц в
помещеяия?

пунrг 20
надлежащей
практики

Правил
аптечной

10 Субъею розничной
торговли предусмотрел
возможность обустройства
беспрпятственного входа
и вьD(ода для лиц с
ограниченными
возможностями в
соответствии с
требоваrиями
законодатеJIьства о защите
ипва.llидов?

пчнкт 21

надJIежащей
практики

Правил
шrтечной

11 Субъект рзпищой
торговли:
- организовал возможность
вызова фармалевтического
работника Ng
обслухивания лиц с
ограличенными
возможностями в слr{ае
отсутствия возможности
обустройства дJIя

указанцых лиц
беспрепятственного входа
и вьп<ода?

rrуrrг 2l
надлежацей
прaлктики

Правил
аптечной

12 Субъеrг розничной
торговли имеет вывеску с
}кдзiнием:
а) вида aштечной
оргtlнизаlии Еа русском и
Еациональном языках:
..длтекаr, или ..длтечньй
пункг> wм <Аптечньй
киоск>;
6) полного и (в слу.rае, если
имеется) сокраIценного
Еаименования, в том lшсле

фирменпого наименов!lпЕя,
и организациоцItо-
правовой формы субъекга
РОЗНИЧНОЙ ТОРГОВJШ;

пункт 22
падлежащей
практики

Правил
аrrтечной
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в) режима работы;
г) информаши о работе в
ночное время (в сrryчае

работы в ночное время)?
В помещениях субъекта
розни.пrой торговли,
предназначенньD( дJIя
изготовления
лекарственньIх препаратов,
поверхности стен и
потолков гладкиеr без

нар},шения целостности
покрытия (водостойкие

цраски, эмали или
кафельные глап}?ованные
плитки светльrх тонов),
ОТДеЛаНЫ МаТеРИаЛаI\,lИ,

допускающими вJIФкн},ю

уборку с примеЕением
дезинфицирlтощих средств
(неглазlроваяная
керамическм плиткц
JIинолеуN{ с обязательной
сваркой швов или другие
материалы)?

пункт 27
надлежащей
пр{tктики

Правил
аптечной

пуЕкт З0
надлежацей
практики

Правил
tштечной

14 Отвечают ли помещения, а
также оборудование,
используемое субъекгом
РОЗНИIШОЙ ТОРГОВЛИ ПРИ

осуществлении
деятельности, с{lнитарным
требованияv пожарной
безопасности, а также
технике безопасности в
соответствии с
законодательством
Российской Федерации?

пчнкт 26
надлежащей
прitктики

Правил
аптечной

Помещения субъекта
РОЗНИIШОЙ ТОРГОВЛИ

осн{uцены системаI\,tи
отопления и
кондиционировllния (при
на.тlи.п.tи), естественной или
прито.+rо-вьrrяжной
венти;rяцией (при
на,тичии)?
Оборуловаlrие в субъекте

розни.*rой торговли
устаЕовлено на расстоянии
не менее 0,5 метров от
стен, чтобы иметь доступ
для оIшстки, дезинфекции,

пункт 31

надlIежащей
практики

16 Правил
аптечной

1з

15
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peMoIrTц техяического
обслуживдrия, поверки и
(или) кшибровки
оборуловаrrия,
обеспечивает доступ к
томрам aлптечного
ассортиментц свободньй
проход работrпrков?

1,7 Торговое помещение и
(или) зона субъекта

розни.шой торговли
оборудованы витинtl]r,lи,
стеJIлФками (гомолами) -

при открыгой выкJIадке
товара обеспечимющими
возможность обзора
товаров zштечного
ассортимевта
разрешенньD( к продФке, а
также удобство в работе
для работников субъекта
розни.пtой торгов,тr?

пупIсг З4
надлежатцей
практики

Правил
аптечной

18 Обеспечено ли отс}тствие
доступа покупателей к
лекарственным
препаратам, отпускаемым
по рецепту на
лекарственньй препарат?

пчнкт 36
надлежащей
практики

Правил
аптечной

18.1 Обеспечено JIи размещение
лекарственньD( препаратов,
отrryскаемьD( по рецепту на
лекарственньй препарат,
отдельно от
безрецептурньrх
лекарственньD( препаратов
в закрытьD( шкафах с
отметкой "по рецепту на
лекарственньй прпарат",
наяесенной яа полку или
шкаф, в KoTopbD(

планируется размещать
такие лекарственные

пункт 36
надлежшцей
прtlктики

Правил
аптечной

19 имеется лп обозначенная
зона иlIи отдеJIьное
помещение,
обеспе.швающие
требуемые условия
храпения лекарственньD(
препаратов, для
карантинного хрlшения
лека в?

пуЕкты |4,
надлежацей
храпения;

lб Правил
прrжтики

Правил
аптечвой

пункт 24
надлежшцей
практики
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2() имеется ли в помещенил(
и зонах, используемьD( для
хранения лекарственньD(
препаратов освещение?

пункт |7
надлежшцей
храfiения;

п}.нкт 28
надлежащей
практики

Правил
прalктики

Правил
агlтечной

2,1, Имеются rM
ад\{инистрати вно-бьrговые
помещения, отделенные от
зон хранения
лекарствепных препаратов?

пункг 19

надлежащей
хранения

Правил
практики

22 Имеется ли отдельная зона
(помещение, шкафы) дtя
хранеЕия оборудования,
инвентаря и материалов
для уборки (очистки), а
также моюциr( и
дезинфицир},ющих
средств?

пуню 25
надлехащей
хранения

Правил
практики

2з Проводится ли форка
помещений (зон) Nп
храЕеЕия лекарственнъ,D(
препаратов в соответствии
с СоПами?

пчнкт 25
на,длежащей
хранения

Правил
прalктики

24 Обеспе.плвает ли ycTulнoBкa
оборудования для хранения
лекарственньD( средств в
помещениях доступность
дJ,Iя пIюведения уборки?

пункг l0 Правил хранения
лекарственных средств.

)двержденных приказом
Министерства
здравоохраненI,rя й
социмьного ра:}вития
Российской Федерации от
23 августа 2010 г. Ns 706н
(далее - Правила хранения
лекарственных средств)
Iý.нкг 25
надлежшцей
храневпя;

пункт б Правил хранения
лекарствеIrньrх средств

Правил
практики

,,Щогrускает ли отдеJIка
помещений (внугрнние
поверхшости стен,
потоrпсов) для хранения
лекарствеЕньD( препаратов
возможность проведения
влажной уборки?

пуЕкт 26
надлежаIцей
храненшri

пункг 2'7

надлежащей
прlжтики

Правил
практики

Правил
aштечной

26 обеспечена ли зшIшта
помещений д'rя хранения
лекарственных препаратов
от проникновеIIия
HaceKoMbD(. грызуIrов иJш
друпах животньп<?

Имеется ли необходимое
оборулование.
принадлежащее субъекту

пуню ll
надrтежащей
хранения;

Правил
практики

2,7

25
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обрацения
лекарствеЕными
препаратами Еа праве
собствеIшости иJш на ином
законном основании?

пуrкты 29, 30, 34 Правил
надлежацей аптечной
прtlктики

пункт 7 Правил хранения
лекарственЕьD( средств

Правил
прalктики

оснащены ли
цU
лекарственньD(
приборами
регистации
возд}та:

помещения
хрzлнения

средств
дJIя

паРаJ\,rеТРОВ

пунrсr З7
надлежащей
храfiения;

пlъкт 7 Правил хранения
лекарствеЕньD( средств

Правил
практики

термометрами?

гигрометрами? пункт З'7

на,длежащей
хранеЕия;

пlтtкт 7 Правил хранения
лекарственЕьD( средств

Правил
прilктики

термогигрометрами? пункг З'7

надлежащей
хранения;

пункт 7 Прави.п хршrения
лекарственньD( средств

Правил
практики

28

электронными
гигрометрами?

п\.нкт з7
на,длежащей
хранения;

пункг 7 Правил хранения
лекарственньD( средств

Правил
практики

29 п}тrкт 7 Правил храпевия
лекарственньD( средств

Размещепы ли
измеритеJьные части
приборв дIя регистации
параметров возд}ха на

расстоfirии не менее З м от
дверей, окон 11,

отопитеJIьпьD( приборв и
на высоте 1,5 - 1,7 м от
пола?
Имеется JIи холодItJIьное
оборудовдrие (с указанием
наименоваIIця, марки,
инвентаряого номера.
температурЕого режима
емкости) с размещением и
обслуживаrrием согласно
доку {ентаIии по его

пlъкты 21, З6, 37 Правил
надлежащей прмтики
хрtlнения

пчнкт з7
надтежащей
хранения;

з()



9

использованию
(эксплуатации)
холодальные камеры? пункты 21, 36, 37 Правил

вадлеждцей практики
хранения

фармаtевтические
холодильные шкафы иlш
холодильники?

пункты 21, 36, 37 Правил
вадлежащей прrrюики
хранения
пункты 21, З6, 37 Правил
надтежащей практики
хранения;

пунrг 4 Правил хранения
лекарственньD( средств

JJ имеется ,м система
веЕтиJIяции в помещенил(
для хранения
лекарственпьD( средств?

пунrгы 21, З6, З7 Правил
надлежащей практики
храпеншI;

пункт 4 Правил храrrения
лекарственньж средств

з2 Имеgrся JIи система
контроJIя доступа в
помещепия дIя хранения
лекарственньD( средств
(зоны)?

Пункгы 27,
надлежащей
хранения;

З7 Правил
практики

пункг З2
надпежащей
практики

Правил
аптечной

зз Имеется ли пломбир (или
печать) д;rя опечатывапия
шкафов или помещений, в
которых хршrятся
лекарственные препараты,
подJIежащие пред}rетно -

ко.lптчественному учету?

пункг 3l
надлежащей
хрtlнения н

Правил
практики

з4 Имеется ли оборудование
NIя храпеЕия
лекарственньD( препаратов
(стеллажи, шкафы,
поддоньD

пункг 3l
на,длежащей
хранеЕия:

пункг 29
надлехацей
хршIения;

пlъкт 5 Правил хршrепия
лекарственньIх средств

Правил
прarктики

Правил
практики

з4.1 имеются ли метаJIлические
иJш деревянные шкафы лля
хр{шеЕия лекарственньD(
препаратов, подлежащЕх
предметно_
коJшчественному }чету?

Правил
практики

з5 Прошло ли оборудование, пункr 38 Правил

31 имеется система
кондиционирования в
помещениях для храненItя
лекарственньD( срдств?

Пункт 3l
надлежаrцей
хранения
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относящееся к средствам
измерепий:

надJIежащей
хранеIIriя;

прzжтики

пyrrlсг 7 Правил храпения
лекарственньD( средств;

rry{кг 3 3 Правил
надлехащей аптечной
пр:жтики

первиIшую поверку и (или)

ка;lибровку ло ввода в
экспrryатацию?

пункг 38
на,длежащей
храпения;

Правил
практики

пункт 7 Правил хранения
лекарственньD( средств;

пункт 33 Правил
надлежащей аптечной
прzжтики

первичную поверку и (или)
калибровку после ремонта?

пл.нкт з 8

над,rежащей
хр{rнения;

Правил
практики

пупкт 7 Правил хранения
лекарствеIIньD( средств;

пу{кт З3 Правил
надлежаIцей аптечной
практики

зб Имеются ли докуi!rенты,
описываюцше действия,
выполЕяемые субъектом
обращения лекарственньD(
препаратов и направлеяяые
на соблюдение требований,

устаповленньD( Правилами
надrежащей практпки
хранения, Правил
надлежацей апте,пrой
пр:лктики:

пчнкты 41-4з
над.пежащей
хрдlепия

Правил
практики

СоПы? пункты 41-4З
надJIежащей
хранения

Правил
практики

инстрlкчии? п}ъкты 4l -4З
над!,Iежащей

хранения

Правил
практики

ИмеЕтся ли разработанньй
и уверrlценный комплекс
мер, направлеяньй Еа
минимизацию риска
контtминаllии
лекарственньо< препаратов,

IIуЕкr 24
падлехащей
хранения

Правил
практики

3,7
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с r{етом условий
соблюдения зациты от
факторов внешней среды с
оформлением:
приказов? rryrкт 24,

надлежащей
хр{lнения

41 Правил
практики

СоПов? пункт 24,
падлежаIцей
хрдlения

41 Правил
прirктики

инс,трукций n п}.нкт 24,4|
надrежшцей
храпеЕия

Правил
практики

38 Регистрирlтотся ли
результаты температ}рного
картировtlния и BJIaDKIlocTи

в специаJIьном хqaрЕ:ш
(карте) регистдlии на
бумахном носителе и (или)
в электронном виде
ежедневно, в том (шсле в
вьD(одные и праздrичные
дни?

пуню 21

над,тежащей
храненияl

Правил
практики

пункг 2З
надлежащей
хр {енияi

Правил
прzlктики

пункт 7 Правил хршrения
лекарственньD( средств

з9 Имеется Jш у руководитеJIя
организацци (за
искJIючением медшц,IнскЕх
организацлй), деятеJьность
которого Еепосредствепно
связiша с розничной
торговлей лекарственЕыми
препаратами для
медицинского применения,
ж отпуском, хрalнением,
первозкой й
изготовлением:
_ высшее

фармацевтическое
образование и стаж работы
по специальности пе менее
3 лет; либо:

среднее
фармацевтическое
образование и стаж работы
по специzлльпости не менее
5 лет;
- сертификат специаJшста
(свидетельство об
аккредитации
специалиста)?

подпункт (в) пункта 4 и
подпунrг <ио п5пrкта 5

положения о
лицензировшlии
фармацевтической
деrгельности,
}твержденного
постановлением
Правительства
Российской Федерации от
22.\2.2Ol7 г. Jф 1081
(дмее - Положение о
лицензировапии

фармацевтической
деятельности);

п}цкты 7,
надлежаlцей
хранения

8 Правил
лрактики

40 Имеются JIи у соискатеJIя
лицензии/.lшцензиата
работпики, закJIючившие с

По.щlункг ..,д> пункга 4 и
подпункт кло пlъкга 5

Положения; о



ним ц)удовые договоры,
деятельность KoTopbD(
вепосредственно связана с
розничной торговлей
лекарственными
препаратами дIя
медицинского применения,
их отпуском, хранеЕием и
изготовлением, имеющие:
- высцее йлll среднее
фармшlевтическое
образоваIrие;
- сертификат специ.uшста
(свидетельство об
аккредитации
специмиста)?

лицензиров,lнии

фармацевтической
деятеJIьности;

пунIсгы 7,
надлежшцей
храненпя

8 Правил
практики

4| Имеются ли должностные
инстукции на работников,
здймtlющих кJIючевые
доJDкности, в которьD(
опредеJIяются Io(

доJDкностные обязаlrности,
а также порядок Ilх
замещенпя другими
работниками?

пункт 8

надлежащей
хрztпения;

Правил
практики

пуню 1,2

надлежащей
практики

Правил
аrпечной

,11 Имеgrся ли план-график
проведеЕия первичной и
послед/ющих подготовок
(инструlсгахей), программа
обу.rения персонаJIа

утвержденпые
руководителем субъекта
обрацения лекарствеппьD(
средств для медицинского
прrлr.tепения?

пчнкт l0
надлежаrцей
хранения

Правил
прalктики

|2

Установлено соответствие/несоответствие соискатеJIя лицензии/лицензиата JIицензионным
требованип,I, предусмотенным постаноыIением Правительства Российской Федерации
<О лицензироваrrии фармацевтической деятеJьности>> от 22 декабря 2011 г. М l08l (нужное
вьцелить)

(долltсностное лицо, проводлвшее
оценку соответствltя и заполнившее
оценочный лист)

( подrп.lсь)

,Щата заполнения оценочного листа

20 г
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видов деятельностиD.


