MUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHUSI POCCUHCKOI
OEJEPAIIMN

OBILIASI ®PAPMAKOIEMHAS CTAThS

IlepeBo3Kka JieKapCTBEHHBIX O0®C.1.1.0037
cpeacTs

B3amen
OPC.1.1.0025.18

Hacrosimas oOmias ¢apmakoneiiHasi cTaTbsl yCTaHABIMBAET OOIIUE
TpeOOBaHMsI K TMepeBO3Ke  (apMaleBTUYECKUX CYOCTaHIIUH |
JICKapCTBEHHBIX MTPENapaToB.

TpeOoBaHusi JaHHOW CTarbl HE  PACHpPOCTPAHSAIOTCS  Ha
JIEKapCTBEHHOE PACTUTEIIBHOE CHIPhE U JICKAPCTBEHHBIC PACTUTEILHBIC
mpernaparsl.

llepesoska (mpancnopmupoganue) N1eKApPCMEEHHbIX CPEOCME —
MpOoIIeCC TepEMENIeHHUs] JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IO JOTOBOPY MEKIY
CyObekTaMu  OOpallleHus  JIEKQpCTBEHHBIX  CPEACTB, HUMEIOLIUMU
JUIEH3UWH HAa  TMPOU3BOACTBO  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  W/WIH
(hapMareBTUIECKYIO JACATEIHHOCTh M/WIH MEIUIMHCKYIO JESTEIBHOCTD,
C WCTIOJb30BAaHWEM TPAHCHOPTHBIX CPEICTB U  00OPYIOBaHUA,
obOecreunBaroOuX COONIOICHUE YCIOBUIM XpaHEHUsSI U Mep O€30MaCHOCTH
JUISE TIOATBEPIKICHUSI WX KadecTBa, A(Q(DEKTUBHOCTH W OE30MACHOCTH.
[TepeBo3ka SBISETCA COCTAaBHOW 4YacThlO TIpollecca  OOpalieHHs

JICKApCTBCHHLIX CPCIACTB.

OO0uue TpedoOBaHMS K MepPeBO3Ke JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
[lepeBo3Kka JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB OCYIUECTBISECTCS BCEMH
BUJIaMU TpaHcIopTa (aBTOMOOUIIBHBIM, KEJIE3HOIOPOXKHBIM,

BO3JIYIITHBIM, MOPCKHUM, PEYHBIM) B 3aKPBITHIX TPAHCIIOPTHBIX CPEACTBAX,



coOmronass mpaBWjia TEPEBO3KHM  TPY30B, YCTAHOBIEHHBIE A
COOTBETCTBYIOLIETO BUJA TPAHCIIOPTA.

Tpancnopmnaa mapa

JlekapcTBeHHBIE CPEICTBA JOKHBI IEPEBO3UTHCS B TPAHCTIOPTHOMN
Tape, KoTopas oOecreynBaeT HAACKHYIO 3allUTy OT BHEIIHETO
BO3JCUCTBUA U BO3MOKHOW KOHTAMUHALIUU.

Br160p TpaHCTIOPTHOM Tapbl OCHOBBIBAETCS HA:

- YCTAHOBJICHHBIX TpEOOBAaHUAX K YCJIOBUSAM XpaHEHUS W
MEPEBO3KHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- 00bEMe, HEeOOXOAUMOM JJISl KX Pa3MEIICHUS;

- TMpeArnojaraeéMbix KOJEOaHUSX TEeMIepaTyphl OKpYKArOIICH
Cpelibl;

- IUTEIbHOCTH MEPEBO3KH, BKIIIOUAsI IPOMEKYTOUHOE XpAHEHUE.

Ha TpaHcnopTHyto Tapy JobKHa OBITh HaHECEHa HeoOXoaumas
unpopmarss  (ODPC  «MapkupoBka JE€KapCTBEHHBIX  CPEICTBY),
oOecrieunBaromiasi BO3MOXXHOCTh  HJCHTU(PUKAIMM Tpy3a U  €ro
MIPOUCXOXKICHHUS.

Ilepesoska

[TepeBO3Ky J€KapCTBEHHBIX CPEJICTB HEOOXOAMMO OCYIIIECTBISATH B
YCIOBUSX, 00€CTICUNBAIOIIHX:

- X COXPAHHOCTh U IIEJIOCTHOCTB;

- 3alMTy OT HEOJarompusTHOTO BO3ACUCTBUS  (DaKTOPOB
OKPYKAIOIIEH CpeIbl;

- coOMoIeHre HEOOXOAMMOTr0 TEMIIEPATYPHOro pexuma (yCIOBHiA
XpaHEHUsA);

- 3alIUTY OT (hasibcUUKAIUH.

Tpebyemble yCIOBUSI XpaHEHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JOJKHBI
coOnroaTeCsi B TEYEHUE BCEr0 BPEMEHHM TNEPEBO3KH, a Cclydau
OTKJIOHEHUW OT YCTAaHOBJICHHBIX HOPM JOJDKHBI OBITH TOKYMEHTAJIHHO
0o(OpMIICHBI U paccaeOBaHbI.

TpaHcriopTHBIE CpeACTBA M OOOPYIOBaHME, HUCIOJIb3yeMBbIE ISt
MEPEBO3KU JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, JOJDKHBI COOTBETCTBOBATH IIEJISIM

HNX HCIIOJIB30BaHUA, COACPIKATBCA B YHUCTOTC U IMOABCPIraTbCia OYUCTKE U



yOOpke 1o Mepe HEOOXOAUMOCTH B COOTBETCTBHH C TpeOOBaHUSIMHU
YCTaHOBJICHHBIX CAHUTAPHBIX HOPM.

OO6opynoBaHue, yCTaHOBIEHHOE BHYTPU TPAHCIIOPTHOTO CPEICTBA
WM B KOHTEHMHEpPE M HCHOJb3yeMO€ ISl KOHTPOJIS W MOAACpKaHUS
TEMIIEPATYpPHOTrO peKHMa B TMPOIECCE MEPEBO3KU JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MOMJICKUT TMEPUOIUUYECKOMY TEXHHUUECKOMY OOCITYKHMBaHUIO,
noBepke u kanmuopoBke (ODC «KoHTponb TeMiiepaTypbl U BIaKHOCTH C
TEUEHUEM BPEMEHN ).

[InaHupoBaHHE TIEPEBO3KU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOJIKHO
OCYIIIECTBIISATHCS HA OCHOBAHUM aHAJIM3a U OIEHKU BO3MOXHBIX PUCKOB.

[lepeBo3Ky JeKapCcTBEHHBIX cpelcTB B palioHbl Kpaiinero Cesepa
W TPUpPABHEHHBIE K HHUM TPYAHOJOCTYMHBIE pPaOHBI MPOBOAAT B
COOTBETCTBHHM C TpeOOBaHUSAMH HOPMATHUBHBIX IPABOBHIX aKTOB
Poccuiickon denepanuu.

Jlekapcmeennwvie cpedcmea, mpedyioujue 0cod020 oopauieHus

[Ipu nepeBo3Ke JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, 00JIaIA0IIUX OMACHBIMU
CBOMCTBaMU (OTHEOIACHbIE, B3PBIBOONIACHBIE, paiuodapMaIieBTHIECKUE,
SJIOBUTBIE U JIp.), HEOOX0aUMO coOmronarhk TpeboBaHus dDenepalibHBIX
3aKOHOB W HOPMATHBHBIX IPaBOBBIX akTOB Poccuiickoin denepauuu,
peraMeHTUPYIOIIUX TpaBuja TMEPEBO3KU OIMACHBIX TPpy30B. IIpu s3Tom
IPYIIIOBAasl YIIAaKOBKAa M TPAHCHOPTHAsI Tapa JOJKHBI COOTBETCTBOBATh
KJIaCCY OMAaCHOCTHU Y UMETh MapKUPOBKY C YKa3aHUEM 3HaKa OMACHOCTH.

[Topsimoxk nepeBO3KM HAPKOTUYECKUX CPEACTB, IMCHUXOTPOIHBIX
BEIIECTB U HX MPEKYypCOPOB, OOECIEUUBAIOIINNA HMX COXPAaHHOCTh, a
TaKKe TMOPSAOK OQOpMIICHUS HEOOXOMUMBIX JIs 3TOTO0 JIOKYMEHTOB
ycranaBiuBaroTcs [IpaBurensctBoM Poccuiickont denepanuu.

[lepeBo3ka TEpMOIAOUIBHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB, BKIIOYAS
MMMYHOOHOJIOTHYECKUE JICKAPCTBEHHBIC IIpenaparbl, MNPOBOIUTCA C
COONIONIEHNEM «XOJIOIOBOM IeTMM» — KOMIUIEKCA OpTaHU3aIMOHHO-
TEXHUYECKUX MEPOINPUITHI MO 0OECIEYEHUIO ONTUMAIbHBIX YCIOBUHN
MEPEBO3KA W XPAHEHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HA BCEX ATamax
(YpOBHSIX) UX ABMKEHHS OT IPOU3BOJUTEINS 10 TOTPEOUTEIS.

B cucremMe «X0JIOJOBOM HENHW» HCIIOJAB3YETCS  CIEAYIONIEE

o0opynoBanue mans nepeBo3ku (ODPC «Konrtponbs Ttemmeparypsl u



BJIQYKHOCTU C TEYEHUEM BPEMEHNY):

- TEPMOKOHTEUHEPHI, B TOM YHUCJIE CYMKHU-XOJIOAUIbHUKH;

- XJIaJJ03JIEMEHTBHI;

- aBTOpEPpHKEPATOPHI.

TepMokoHTeliHEpHl  00OecreunBalOT CcoOMroieHne  TpedyeMoro
MHTEpBAJIa TEMIIEPATYp B TEUEHHE BCETO BPEMEHM IEPEBO3KU C YUETOM
CE30HHBIX KOJeOaHWl TeMmmepaTrypbl B KOHKPETHOM KIMMaTHYECKOU
30HE.

TepMOKOHTEHHEPBI MOAPA3ACIISIIOTCS Ha:

- aKTUBHBIC, pe(pUKepaTOpHOrO THUMA C  BCTPOCHHOM
XOJIOIWJIBHOM YCTaHOBKOM;

- TaccUBHbIE (OAHOKPATHOTO W MHOTOKPATHOTO MPUMEHEHHS),
M30TEPMUYECKOTO THUIA, B KOTOPBIX B KAYeCTBE XJIAJJar€HTOB
HCIIOB3YIOTCS XJIaJ0DIEMEHTHI.

XJ1aI03JIEMEHTHI MCMOJIB3YIOTCSI B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIUEN
UX TPOU3BOAUTENS M PA3MEIIAIOTCA B M30TEPMUUYECKUX KOHTEHHEpax
TakuM  00pa3oM, 9YTOOBI  OTCYTCTBOBaJ  TPSIMOM  KOHTAaKT C
JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMH.

[Topsimok MOATOTOBKY M30TEPMUUYECKIX KOHTEHHEPOB, TpeOOBaHUS
K TIOBTOPHOMY HCIIOJIb30BAaHHIO XJIAJ03JIEMEHTOB U MPOLECC MEPEBO3KU
TEPMOJAOWIBHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C Y4ETOM CE30HHBIX
OCOOCHHOCTEH JIOJDKHBI OBITh ONHUCAaHBI B  JIOKYMEHTHUPOBAHHOM
nporenype.

VYhnakoBKy — TEepMONaOUIIBHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB B
TEPMOKOHTEHHEPHI OCYIIECTBISIIOT B CIEIHAIBHO OOOPYIOBAaHHBIX H
MPEIHA3HAYEHHBIX ISl JTUX 1EeJed TMOMEUIEHHUSX, B KOTOPBIX
KOHTPOJIMPYIOTCA  TEMIIEPATypHBIA  PEXHUM, BIAXKHOCTh  BO3/AYXa,
OCBEHIEHHOCTH U YHCTOTA.

CanurapHas 00paboTKa TEPMOKOHTEHHEPOB MHOTOKPATHOTO
IIPUMEHEHUS MPOBOAMUTCS IEPE] 3arpy3KOM M MOCJE HUCIIOJIb30BaHUS C
MpUMEHEHHEM MOIomUX # (WiIM) JIe3UHPUIMPYIONINX CPEICTB B
COOTBETCTBUU C YTBEPKIAEHHON UHCTPYKLIUEH.

Jns mepeBo3kH 0€3 TOMOJHUTEIbHBIX U30TEPMUYECKUX CPENCTB

3aIUTHI UCIIOJIb3YETCS aBTOpe(pHKEPaTOp ¢ U30TEPMUUYECKUM KYy30BOM,



00OpYIOBaHHBIM  XOJOMUIBHO-00OTPEBATENILHON  yCTAaHOBKOW €
ABTOMAaTUYECKOM CHUCTEMOM MOAJIEp)KaHUs 3aJaHHOW TeMIeparypsl
BHYTPH Ky30Ba, OCHAIUEHHBIA CPEICTBAMM HM3MEPEHUS U KOHTPOJII
TEMIIEPATYPbI, & TAKKE TEILNIOU3OIUPYIOIIEN 3aBECOM B IBEPHOM MPOEME
Ky30Ba.

CanurapHas  o0paOoTKa  Ky30BOB  aBTOpe(pHKEpPaTOpOB
IIPOBOAMTCS MEPe]] KAKJIbIM PEHCOM U TOCIIE BBITPY3KH C IPUMEHEHHEM
MOIOIIMX CPEACTB U (MJIu) Ae3UH(PUIIUPYIOUIUX CPEICTB.

TemnepaTypHblii peXHM NOpHU TEPEBO3KE TEPMOJIAOUIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JIOJDKEH COOTBETCTBOBATh YCTAHOBJIEHHBIM
TpeOOBaHUAM, FaPAHTUPYIOLIUM COXPAHHOCTh UX KauyeCTBa.

JI1st KOHTPOJISL TEMIEPATYPHOTO PEXKHUMA B CHCTEME «XOJIOJOBOM
LEMN» UCTIOIB3YIOTCS:

- CpeACTBa U3MEPEHUS TEMIEPATYPhI (TEPMOMETPHI, TepMorpadsl,
TEPMOPETUCTPATOPHI);

- CpeJICTBa BBISIBICHUS (MHANKAIIMK) HAPYIIEHUN TeMIIepaTypHOTo
pexuMa (TEpMOUHINKATOPHI).

B ITIACCUBHBIX TEPMOKOHTENHEpax IIPUMEHSIOTCS
TEPMOMHINKATOPHI WIN TEPMOPETUCTPATOPHI. AKTHUBHBIE
TEPMOKOHTEHHEPBHl O00OPYAYIOTCSI BCTPOCHHBIMU WJIM aBTOHOMHBIMU
TEPMOPETUCTPATOPAMH.

B kauecTBe AOMOIHUTENHLHOTO CPEICTBA KOHTPOJISL TEMIIEPATYPhl B
aBTOpeppUKEpaTOpe AOMYCKAETCs] UCIHOIb30BAaHHE TEPMOUHIUKATOPOB,
KOTOpbIE€ 3aKJIa[bIBAIOTCA B OJHY WM HECKOJIbKO TPAHCIOPTHBIX
YIIAKOBOK.

KoHTponb nokazaHuii TEPMOUHIUKATOPOB U TEPMOPETUCTPATOPOB
OCYLLIECTBIISIETCA NOCJIE OKOHYaHUS KaXK/I0r0 3Tara NePEeBO3KHA BO BpeMs
BBITPY3KH JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

[IpoaomKATENBHOCTD [IEPEBO3KU TEPMOKOHTEHHEPOB c
TEPMOJAOWIIBHBIMUA ~ JICKAPCTBEHHBIMM ~ CPEICTBAMM  HE  JOJDKHA
IIPEBBIIATE  BPEMEHU, B  TEYEHHE  KOTOPOIO  HMCIOJb3yEMBIE
TEPMOKOHTEHHEPHl TapaHTUPYIOT MOAJAEpPKAHUE B HUX TpedyeMoro

TEMIIEPATyPHOTO PEKUMA.



Oneparu 1o pa3rpy3ke © OOpaTHOM 3arpy3ke, a TaKxke
TPaH3UTHOE XpaHEHHE B IMPOICCCE TMEPEBO3KH JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
OCYIIECTBIISIIOTCSI TIPU  COOJIONEHUM YCIOBUW XpaHEHUS U Mep
0€30MacHOCTH, KOTOPBIC OIPEACICHBl JOTOBOPHBIMU OTHOIICHUSMHU
MEXIy CyObekTaMu  OOpaiieHus JEKapCTBEHHBIX  CPEACTB |

3aKkoHOJAaTeNbCTBOM Poccuiickor denepamnuu.



