Приложение 3
к Положению о лицензировании фармацевтической деятельности

Сведения о наличии материально-технической базы и 
квалифицированного персонала, необходимых для осуществления 
оптовой торговли лекарственными средствами

	1
	Сведения о субъекте:

	1.1
	Для юридического лица:
	Для физического лица - предпринимателя:

	
	название
	
	фамилия 
	

	
	
	
	имя
	

	
	
	
	отчество
	

	
	
	
	телефон
	

	
	идентификационный номер
	
	идентификационный номер
	

	
	номер перерегистрации (при наличии)
	
	
	

	
	форма собственности
	
	номер перерегистрации 

(при наличии)
	 

	1.2
	Сведения о руководителе субъекта:

	
	фамилия 
	

	
	имя 
	

	
	отчество 
	

	
	телефон
	

	1.3
	Местонахождение юридического лица или место жительства физического лица - предпринимателя

	
	

	
	Электронный адрес:
	E-mail:


	2
	Сведения о материально-технической базе

	2.1
	Аптечный склад, номер 
	
	название организации оптовой торговли 

(при наличии)
	

	2.2
	место осуществления деятельности организации оптовой торговли  

	
	

	2.3
	В организации оптовой торговли осуществляется/будет осуществляться:

	
	оптовая торговля лекарственными средствами                       [image: image1.png]


 

оптовая торговля только медицинскими газами                     [image: image2.png]




	2.4
	Режим работы

	
	с
	
	по
	
	выходные дни
	

	2.5
	Характеристика здания, в котором размещена организация оптовой торговли:

	
	количество зданий
	

	
	количество этажей
	

	
	основное использование
	

	2.6
	Правовое основание для использования помещения

	
	Помещение используется на правах
	собственности    [image: image3.png]


                   пользования  [image: image4.png]


  

	
	Документ, который подтверждает право собственности или пользования помещением
	

	2.7
	Характеристика помещения, в котором размещена организация оптовой торговли:

	
	изолированное (выход наружу)
	                                               да [image: image5.png]


          нет  [image: image6.png]




	
	встроенное
	                                               да [image: image7.png]


          нет  [image: image8.png]




	
	имеется погрузочно-разгрузочная площадка
	                                               да [image: image9.png]


          нет  [image: image10.png]




	
	помещение находится
	на _______ этаже (этажах)

	2.8
	Наличие инженерного оборудования для обеспечения:

	
	теплоснабжение 
	центральное   [image: image11.png]



автономное    [image: image12.png]



отсутствует    [image: image13.png]




	
	вентиляция
	приточно-вытяжная вентиляция с механическим побуждением

смешанная естественно-вытяжная вентиляция с механически-приточной
естественная

отсутствует 
	[image: image14.png]



[image: image15.png]



[image: image16.png]



[image: image17.png]




	
	водоснабжение
	центральное   [image: image18.png]



автономное    [image: image19.png]



отсутствует    [image: image20.png]




	
	освещение
	электрическое                        [image: image21.png]



природное                              [image: image22.png]



электрическое+природное   [image: image23.png]


 

	
	канализация
	центральная  [image: image24.png]



автономная   [image: image25.png]



отсутствует   [image: image26.png]




	2.9
	Структура организации оптовой торговли с указанием площадей помещений, кв. метров

	
	Общая площадь организации оптовой торговли, 

в том числе:
	                                     ________  кв м.

	
	производственных помещений (зон):
	≥ 400 кв. м                    да [image: image27.png]


       нет  [image: image28.png]


 

	
	приема продукции
	                                       да [image: image29.png]


       нет  [image: image30.png]




	
	контроля качества
	                                       да [image: image31.png]


       нет  [image: image32.png]




	
	карантина
	                                       да [image: image33.png]


       нет  [image: image34.png]




	
	хранения лекарственных средств
	                                       да [image: image35.png]


       нет  [image: image36.png]




	
	хранения вспомогательных материалов, тары
	                                       да [image: image37.png]


       нет  [image: image38.png]




	
	комплектации и отпуска/отгрузки лекарственных средств (экспедиторская)
	                                       да [image: image39.png]


       нет  [image: image40.png]




	
	служебно-бытовых помещений:

комната персонала ( не меньше 8 кв. м.)
	                                       да [image: image41.png]


       нет  [image: image42.png]




	
	уборная ( не меньше 2 кв. м.)
	                                       да [image: image43.png]


       нет  [image: image44.png]




	
	вспомогательные помещения (помещения или шкафы для хранения предметов уборки) площадью не меньше 4 кв. м.
	                                       да [image: image45.png]


       нет  [image: image46.png]




	
	Размещение помещений исключает необходимость прохода работников для переодевания в специальную одежду через производственные помещения
	                                       да [image: image47.png]


       нет  [image: image48.png]




	
	Проход к бытовым и вспомогательным помещениям осуществляется не через производственные помещения
	                                       да [image: image49.png]


       нет  [image: image50.png]




	2.10
	Обустройство организации оптовой торговли 

	
	Имеющееся оборудование для хранения и отпуска лекарственных средств
	шкафы

стеллажи

холодильники

сейф 

поддоны 
	[image: image51.png]



[image: image52.png]



[image: image53.png]



[image: image54.png]



[image: image55.png]




	
	Имеются технические средства для постоянного контроля за температурой и относительной влажностью воздуха
	                                         да [image: image56.png]


          нет [image: image57.png]




	
	Оборудование служебно-бытовых помещений
	шкафы для раздельного хранения личной и технологической одежды                           

комната/шкаф для инвентаря                

мебель для приема пищи                        

холодильник
	[image: image58.png]



[image: image59.png]



[image: image60.png]



[image: image61.png]





	
	Покрытие допускает влажную уборку производственных помещений с использованием дезинфицирующих средств:

стен

пола 
	                                   да [image: image62.png]


          нет  [image: image63.png]



                                   да [image: image64.png]


          нет  [image: image65.png]





	3
	Сведения о квалификации персонала

	3.1
	Сведения о заведующей организации оптовой торговли:

	
	фамилия 
	

	
	имя 
	

	
	отчество 
	

	
	образование, наименование учебного заведения, год окончания, номер диплома, специальность
	

	
	номер и дата заключения трудового договора, номер и дата приказа о назначении на должность
	

	
	Соответствие единым квалификационным требованиям
	                                     да [image: image66.png]


           нет  [image: image67.png]





	4
	Заключение:

	4.1
	Соответствую и обязываюсь выполнять Положение о лицензировании фармацевтической деятельности и Правила оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения

	4.2
	Вся предоставленная в этих сведениях информация является достоверной и полной

	Фамилия, инициалы руководителя субъекта  или физического лица - предпринимателя
	
	подпись
	

	Дата составления этих Сведений
	
	М.П.
	


2

