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Иммунобиологические лекарственные препараты - ЛП, 
предназначенные для формирования активного или 
пассивного иммунитета либо диагностики наличия 
иммунитета или диагностики специфического 
приобретенного изменения иммунологического ответа на 
аллергизирующие вещества.  

   вакцины 

 анатоксины 

 токсины 

 сыворотки 

 иммуноглобулины 
 аллергены  
 
 
                                                  Федеральный закон 61-ФЗ  
                                                   Об обращении лекарственных средств» 



 Постановление Главного государственного санитарного 

врача  РФ от 17.02.2016 г. № 19 Санитарно-

эпидемиологические  правила СП 3.3.2.3332-16 (условия 

транспортирования и  хранения ИЛП) 

 Приказ  МЗ РФ № 646н от 31.08.2016 г. «Об 

утверждении  правил надлежащей практики хранения и 

перевозки ЛП  для медицинского применения» 

 Приказ МЗ и СР РФ от 23.08.2010 г. № 706н «Об утверждении  

правил хранения ЛС» 

 Приказ МЗ РФ № 403н от 11.07.2017 г. «Об утверждении  

правил отпуска ЛП для медицинского применения…» 

 Общая фармакопейная статья ОФС.1.1.0010.18 «Хранение  

лекарственных средств» 

 ФЗ № 449 от 28.11.2018 (вступил в силу 29.11.2019) 



Термолабильные ЛП 
Иммунобиологические  

ЛП 

Хранение лекарственных средств, требующих защиты от воздействия  

повышенной температуры (термолабильные лекарственные средства),  

организации и индивидуальные предприниматели должны  

осуществлять в соответствии с температурным режимом, указанным на  

первичной и вторичной (потребительской) упаковке лекарственного  

средства в соответствии с требованиями нормативной   документации. 

 

Источник: п. 32 Приказа № 706н 



 Естественное и искусственное освещение в помещениях для 
хранения должно обеспечивать точное и безопасное 
осуществление всех выполняемых в помещении операций.  

 Помещения для хранения лекарственных препаратов должны 
быть оборудованы кондиционерами и другим оборудованием, 
позволяющим обеспечить хранение лекарственных препаратов в 
соответствии с указанными на первичной и вторичной 
(потребительской) упаковке требованиями производителей 
лекарственных средств, либо помещения рекомендуется 
оборудовать форточками, фрамугами, вторыми решетчатыми 
дверьми. 

  Помещения для хранения ЛП должны быть оснащены приборами 
для регистрации параметров воздуха (термометрами, 
гигрометрами или психометрами).  

 



 

 Измерительные части приборов 
(гигрометров) должны размещаться на 

расстоянии не менее 3 м от дверей, окон и 
отопительных приборов. Приборы и (или) 
части приборов, с которых производится 

визуальное считывание показаний, должны 
располагаться в доступном для персонала 

месте на высоте 1,5 - 1,7 м от пола 







 



 Это специальным образом организованная 
система мероприятий, которая 
обеспечивает наилучший температурный 
режим хранения и перевозки 
иммунобиологических и других 
медицинских препаратов на всех этапах 
их транспортировки, от изготовителя до 
потребителя 





Первый уровень — доставка ИЛП  

от организации-изготовителя до  

организаций оптовой торговли ЛС 

 
Второй уровень — хранение ИЛП  

организациями оптовой торговли  

лекарственными средствами и  

доставка ИЛП до других организаций 

 

Третий уровень — хранение ИЛП АО,  

МО, ИП, доставка ИЛП до МО,  

использующих ИЛП, а также розничная  

реализация ИЛП 

 

 
Четвертый уровень — хранение ИЛП  

в кабинетах МО, иных организациях, 

где используются ИЛП 

 В организациях, 
осуществляющих  хранение и 
транспортирование  ИЛП на всех 
уровнях «холодовой  цепи», 
должны работать  специалисты, 
прошедшие  инструктаж по 
вопросам  обеспечения 
сохранности  качества препарата 
и защиты его  от воздействия 
вредных  факторов окружающей 
среды. 
 Инструктаж специалистов  
проводится ежегодно 
 с  отметкой  в специальном 
журнале. 

 

Источник: п. 2.4 СП 3.3.2.3332-16 



В системе «холодовой цепи» используются следующие виды  

оборудования: 

 оборудование для транспортирования ИЛП; 

 оборудование для хранения ИЛП; 

 оборудование для контроля температурного 

 режима  хранения и транспортирования ИЛП. 

Запрещается использовать оборудование «холодовой цепи»  для 

совместного с ИЛП хранения и транспортирования  продуктов питания, 

других лекарственных средств, а также  сырья, материалов, оборудования и 

предметов, которые  могут повлиять на качество ИЛП и/или повредить их 

упаковку. 

Необходимо строгое соблюдение сроков эксплуатации и  

периодичности технического обслуживания оборудования,  

определенных его производителем. 
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Контролируем условия транспортирования 

 
Осуществляем приемочный контроль согласно 

требованиям НД 

 
Организуем хранение согласно требованиям НД 

 
Выполняем установленные требования  

при реализации и отпуске  ИЛП 

 
Правильно фиксируем все действия  и  процедуры 



15 

В системе «холодовой цепи» для транспортирования ИЛП используется  
следующее оборудование: 
 термоконтейнеры для ИЛП 

 хладоэлементы 

 авторефрижераторы 

Оборудование, предназначенное для транспортирования ИЛП, должно  
обеспечивать: 

 требуемый температурный режим или заданный интервал  
температур в течение всего времени транспортирования и хранения  
при любой допустимой степени загрузки; 

 не допускается превышение объема загрузки холодильного  
оборудования более чем на 2/3; 

 замораживание и хранение в замороженном состоянии достаточного  
количества хладоэлементов, используемых в комплекте с  
термоконтейнерами или в качестве аварийных источников   холода 
в стационарном холодильном оборудовании 
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В зависимости от способа сохранения требуемого интервала  

температур применяются термоконтейнеры: 

 активные, рефрижераторного типа с встроенной холодильной  

установкой 

 пассивные (однократного и многократного применения),  
изотермического типа, где в качестве хладагентов используются  
хладоэлементы 



 



 
Резервный запас хладоэлементов должен быть равен рабочему 
комплекту.  
Рабочий комплект хладоэлементов используют в термоконтейнерах, 
резервный запас должен находиться в морозильном отсеке 
холодильника.  
Количество замороженных холодильных элементов 
(хладоэлементов) (т. е. рабочий комплект) должно быть 
достаточным для одномоментной загрузки всех имеющихся в 
учреждении термоконтейнеров/термосумок. 
Количество хладоэлементов, которое необходимо для каждого 
термоконтейнера/термосумки определяется согласно паспорта.  
 
На третьем и четвертом  уровнях «холодовой цепи» 
термоконтейнеры многократного  применения должны быть 
укомплектованы двойным комплектом  хладоэлементов, один из 
которых используется для загрузки  термоконтейнера, другой — 
замораживается в морозильнике. 
 

ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ ИЛП 



 Перед загрузкой в термоконтейнеры 
замороженные водяные хладоэлементы 
выдерживаются при комнатной температуре 
для оттаивания инея на их поверхности и при 
необходимости - кондиционирования 
(частичного размораживания).  

 Перед использованием их вытирают насухо. 

 Между упаковками ИЛП и поверхностью 
хладоэлементов необходимо размещать 
изолирующий материал (например, картон или 
бумагу). 

 



 



Вид  
термоконте

йнера 

Объем, дм³ Температурный режим 

Сверхмалые ≤ 10 Сохраняют плюс 2-8 °С: 
- не менее 24 часов при постоянном  

воздействии температуры  
окружающей среды +34 °C; 

- не менее 6 часов при постоянном  
воздействии температуры  
окружающей среды -20 °C. 

Малые 10-30 

 

Средние 

 

> 30-50 

Большие > 50-100 Сохраняют плюс 2-8 °С: 
- не менее 48 часов при постоянном  

воздействии температуры  
окружающей среды +43 °C; 

- не менее 10 часов при постоянном  
воздействии температуры  
окружающей среды -30 °C. 

 

 
Сверхбольшие 

 

 
> 100 



1. Наличие у поставщика необходимого оборудования для  

транспортирования ИЛП 

2. Перед отправкой в аптеку ИЛП, получить информацию о типе  

термоиндикатора или автономного терморегистратора 

3. Соответствие оборудования установленным к нему  требованиям  (в 

т.ч.  для термоконтейнеров многократного применения — 

укомплектованность паспортом, термокартой, инструкцией по 

применению, санобработка, использование изолирующих материалов и т.д.) 

4. Соблюдение температурного режима при транспортировке  в 

интервале плюс 2-8 °С 

5. Объем загрузки холодильного оборудования 

6. Перевозка с другими ТАА, т.к. транспортирование ИЛП вместе с  
продуктами питания, другими лекарственными препаратами, а также  
сырьем, материалами, оборудованием и предметами, которые могут  
повлиять на качество ИЛП и/или повредить их упаковку, ЗАПРЕЩЕНО 

 



 Назначение ответственного лица за прием ИЛП 

(должен пройти инструктаж на рабочем месте,  подтвердив  это 

записью в журнале инструктажа) 

 При получении ИЛП необходимо вскрыть термоконтейнеры  и 
проверить показания приборов. Показания терморегистратора 
необходимо распечатать и приложить к  приемочной 
документации. В случае выявленных  нарушений — доложить 
руководителю и составить акт 

 Проведение визуального осмотра поступившей партии 

 Разгрузка проводится за 5-10 минут (в помещении должна  

поддерживаться температура не выше +20 °C) 

 Все операции по приходу ИЛП регистрируются в журнале  учета 

движения ИЛП, включая показания  термоиндикаторов и их 

идентификационного номера 



                                                                            НАИМЕНОВАНИЕ  ОРГАНИЗАЦИИ___________________________________ 
 
                                                                            СТРУКТУРНОЕ  ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ____________________________________ 
 

 
 
 
 
 
                                                                                     

                                                                                                                    Ж У Р Н А Л 

                                                         УЧЕТА ДВИЖЕНИЯ  

                                  ИММУНОБИОЛОГИЧЕСКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ         

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                                                      Начат__________20___г. 

                                                                                                                                                                                                        Окончен_______20____г. 

                                                                   ПРИХОД                                           РАСХОД 
    Дата 

получения 

Наименование 

       ИЛП 

Произво- 

   дитель 

Поставщик Серия Кол-во  

    доз/ 

фасовка 

   Срок 

годности 

       Тип и 

   контрольн. 

       номер  

термоиндика 

         тора 

Показания 

термоинди 

    катора 

Дата 

выдачи 

        Кому 

       выдано 

Кол-во  

    доз/ 

фасовка 

  Остаток 

     (доз) 

       Тип и 

   контрольн. 

       номер  

термоиндика 

         тора 

Показания 

термоинди 

    катора 

        1.            2.         3.          4.      5.          6.        7.           8.          9.     10.               11.     12.         13.          14.         15. 

  

  

                            

  

  

                            



 



 http://www.roszdravnadzor.ru/ 

Ввод в гражданский оборот лекарственных препаратов 



 



 Транспортирование и хранение большинства 
ИЛП, в том числе содержащих в упаковке 
растворитель, осуществляется при температуре 
в пределах от +2 °C до +8 °C включительно. 

 

 

 ИЛП хранятся в промышленной упаковке и 
располагаются таким образом, чтобы в каждой 
упаковке был обеспечен доступ охлажденного 
воздуха, а препараты одного наименования 
хранятся по сериям, с учетом сроков годности. 

 



 При больших объемах поставок для 
каждого вида ИЛП выделяется отдельный 
холодильник. В случае небольшого объема 
поступлений возможно хранение вакцин в 
одном холодильнике на разных 
маркированных полках. Растворитель для 
вакцины хранится также в холодильниках. 

 



 



Для обеспечения свободной циркуляции воздуха не допускается 
загрузка объема камеры холодильника более чем на 2/3. 
 
В каждой холодильной камере холодильника предусматривается 
место для размещения хладоэлементов (не менее 1/6 общего 
объема холодильной камеры), которые служат дополнительными 
источниками холода при отключении электроснабжения 
холодильника. 
 
Термоконтейнеры (в том числе сумки-холодильники) с 
хладоэлементами используются для временного хранения ИЛП в 
случае выхода из строя холодильного оборудования, при 
длительном отключении электроэнергии или при использовании 
ИЛП вне помещений медицинской организации (например, 
хранение вакцин при проведении прививок на выезде). 
 

ХРАНЕНИЕ  ИЛП 



 

 Факты аварийного или планового отключения 
холодильника фиксируются в журнале 
регистрации температурного режима 
холодильника. 

 

 ИЛП, хранившиеся в условиях нарушения 
"холодовой цепи", не могут быть использованы 
и подлежат уничтожению. 

 

 Хранение в холодильнике иных предметов или 
ЛП не допускается. 

 



*  На четвертом уровне длительность хранения ИЛП не должна 
превышать одного месяца. 
 В труднодоступных районах срок хранения может быть увеличен 
до трех месяцев.  
 
*Препараты, не подлежащие замораживанию, размещаются в 
удалении от источника холода (коклюшно-дифтерийно-
столбнячная вакцина, вакцина против гепатита В и А, 
инактивированная вакцина против полиомиелита) 
   
 

 
 
Хранение ИЛП 

 



 В помещении, где находятся холодильники (морозильники),  

поддерживаем температуру не выше +20 °C 

 Используем холодильники, поддерживающие температуру  плюс 

2-8 °C 

 24 часа после отключения холодильник должен сохранять  

температурный режим 

 Не располагаем ИЛП на дверной панели холодильника 

 Один раз в месяц подвергаем ИЛП визуальному контролю 

 Помимо встроенного термометра, холодильник оснащаем  
двумя автономными термометрами и   термоиндикаторами  (в 
наиболее холодной и наиболее теплой точке  холодильника) 

 Показания приборов регистрируем не реже двух раз в сутки  в 

специальном журнале 

 Приборы должны соответствовать техническим требованиям 



 для осуществления мониторинга температуры в 
холодильном оборудовании при хранении ИЛП, 
помимо встроенного термометра, следует 
использовать несколько термометров и 
термоиндикаторов (терморегистраторов): не менее 
2-х при отсутствии морозильной камеры и не 
менее 3-х при еѐ наличии.  

 Автономные термометры и термоиндикаторы 
(терморегистраторы) должны размещаться рядом 
друг с другом непосредственно на коробках с ИЛП 
или непосредственно на полках, в нижней, 
средней (для морозильной камеры) и верхней 
части холодильного оборудования, но не ближе 10 
см к источнику холода. 



Дата Время Показания  
термометров 

Показания       термоиндикаторов 

N 1 N 2 N 1 N 2 

Идентификацион. 
номер 

Показания Идентификацион. 
номер 

Показания 

9.00 +5 +5 Норма Норма 

17.00 +5 +5 Норма Норма 

9.00 +5 +5 Норма Норма 

17.00 +5 +5 Норма Норма 

Источник: Приложение N 2 к СП 3.3.2.3332-16 
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Согласно п. 6.23. СП 3.3.2.3332-16 

«Условия транспортирования и  

хранения ИЛП», «Генеральная  

уборка холодильника с  

отключением от источника  

электроснабжения, мытьем и  

обработкой дезинфицирующими  

средствами внутренних и  

наружных поверхностей  

проводится не реже одного раза  

в месяц, текущая уборка — 

по мере необходимости» 



 должен быть разработан и утвержден руководителем 
организации 
 
 необходимо периодически (не реже одного раза в год) 

проводить учения по выполнению плана с задействованием всех 
специалистов и с анализом работоспособности всего 
оборудования 
 
 по результатам учений следует вносить в план 

соответствующие коррективы 

План экстренных мероприятий по обеспечению 
"холодовой цепи" в чрезвычайных ситуациях: 



   В плане экстренных мероприятий должны быть    
четко определены (п. 9.3 СП 3.3.2.3332-16): 

 
 порядок и средства оповещения ответственных лиц на 

случай чрезвычайной ситуации; 
 порядок действий по обеспечению условий хранения и 

транспортирования ИЛП и должностные лица, 
ответственные за эти действия; 

 места размещения и порядок использования резервного 
оборудования для «холодовой цепи», в том числе 
оборудования для контроля температурного режима и 
автономных источников освещения; 

 порядок включения и использования системы 
автономного электропитания; 

 транспорт для перевозки ИЛП с указанием контактных 
телефонов водителей. 
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Виды поверки СИ 

 
 

Первичная — до ввода в эксплуатацию,  

а также после ремонта 

Периодическая — в процессе эксплуатации 



 Федеральный закон от 26.06.2008 г. № 102-ФЗ 

«Об обеспечении единства измерений» 

 Федеральный закон от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ 

«О защите прав ЮЛ и ИП при осуществлении гос. контроля  (надзора) и 
муниципального контроля» 

 Постановление Правительства РФ от 17.06.2004 г. № 294 

«О Федеральном агентстве по техническому регулированию  и 
метрологии» 

 Постановление Правительства РФ от 06.04.2011 г. № 246 

«Об осуществлении федерального государственного  
метрологического надзора» 

 Постановление Правительства РФ от 31.10.2009 г. № 879 

«Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых  к применению 
в РФ» 

 Приказ Минпромторга России от 02.07.2015 г. № 1815 

«Об утверждении Порядка проведения поверки средств  измерений, 
требования к знаку поверки и  содержанию свидетельства о поверке» 
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 Ведем перечень СИ — объектов контроля со  стороны 

назначенного ответственного лица АО  (журнал регистрации 

СИ и их поверок) 

 Планируем мероприятия по поверке  (фиксируем в 

плане-графике поверки СИ) 

 Заключаем договоры только с организациями,  

аккредитованными Федеральной службой 

по аккредитации (см. сайт службы    fsa.gov.ru) 

 Документируем результаты поверки  (журнал 

регистрации СИ и их поверок) 

 Обеспечиваем запас альтернативных СИ на  момент  проведения 

поверки 



Наимен-е  
СИ 

Обозн-е  
типа СИ 

Заводс
кой  
номер 

Дата  
выпуска/  
завод-  
изготови-  
тель 

Дата  
приобре-  
тения СИ 

Помеще-  
ние работ 

Дата  
последн.  
поверки 

Планир.  
даты  
следую-  
щей  
поверки 

Термометр 
электронный 
 

ТЭ 
OMRON 

10384F Май 2016 
01.11.2017 г. 
 

Торговый  

зал 

Ноябрь  

2017 г. 

Ноябрь  

2019 г. 

Гигрометр 
психрометрич
еский 

ВИТ 
 

3765 
 

ООО «ВИТЭК», 
г. СПБ 
 
 

10.12.2017 г. 
 Помещен  

ие  
хранения  
ЛП 

 

Декабрь  
2017 г. 

 

Декабрь  
2019 г. 
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«  »   20   г. 

План-график поверки средств измерений на  20  г. 

Наиме-  

новани

е  СИ 

Тип Заводск

ой  

номер 

Год  

выпус-

ка 

Пре-

делы  

измере-  

ний 

Класс Дата послед-  

ней поверки 

Планиру-  

емое время  

поверки 

Рефрак-  

томет

р  RL-3 

 
Измер. 

 
9262-89 

 
2010 

 
1,30 -1,54 

 
IP6 

 
19.12.2017 г. 

 
10.12.2019 г. 

 

Ответственное лицо    
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Согласно п.3 Приказа № 403н: отпуск ИЛП по  

рецептам осуществляют только аптеки и  АП 

Согласно п. 9 Приказа № 403н: 

 Наименование АО (ФИО ИП) 

 Торговое наименование и дозировка ЛП 

 Отпущенное количества ЛП 

 ФИО и подпись отпустившего 

 Дата отпуска 

Согласно п. 10, 15 приказа № 403н: 

 

Лекарственный препарат  

отпущен 
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Согласно   п. 13 Приказа №  403н: 

 «…на рецепте или корешке рецепта, который остается у лица,  
приобретающего (получающего) лекарственный препарат,  
указывается точное время (в часах и минутах) отпуска  
лекарственного препарата» 

 «Отпуск ИЛП осуществляется лицу, приобретающему  
(получающему) лекарственный препарат, при наличии у него  
специального  термоконтейнера, в который помещается ЛП,  с 
разъяснением необходимости доставки данного ЛП в МО 
при условии хранения в специальном термоконтейнере в срок, 
не превышающий 48 часов после его приобретения» 

Согласно разъяснениям МЗ РФ к Приказу №  403н: 

 «…помимо термоконтейнеров могут применяться и другие  
устройства, позволяющие сохранить температурный режим,  
необходимый для хранения ИЛП, на период его доставки в МО» 



 Каждая реализуемая населению доза ИЛП 
снабжается инструкцией по применению 
препарата на русском языке, в которой указаны 
условия его хранения и транспортирования.  
 

 Работник аптеки, осуществляющий розничную 
продажу ИЛП, проводит инструктаж 
покупателя о необходимости соблюдения 
«холодовой цепи» при транспортировании 
ИЛП, о чем делается отметка на упаковке 
препарата, или рецепте, или в другом 
сопроводительном документе, заверенная 
подписью покупателя и продавца, 
проставляются дата и время отпуска ИЛП.  
 



Персонал 

 Список лиц, назначенных ответственными за «холодовую цепь» 

 План-график проведения инструктажа по работе с ИЛП 

 Журнал инструктажа по обеспечению сохранности ИЛП  и 

защиты от вредных факторов окружающей среды 

Процессы/действия 

 СОПы «Прием, хранение, отпуск ИЛП, внутренний контроль» 

 СОП «Уборка холодильного и морозильного оборудования» 

 Инструкция «Уборка разлитых и(или) рассыпанных ЛП» 

 План мероприятий по обеспечению «холодовой цепи» в чрезвычайных 

ситуациях 
 

ИЛП – ТМЦ 

 Журнал учета движения ИЛП 

 Журнал учета сроков годности 

Средства измерения 

 Журнал регистрации и поверок СИ 

 План-график поверки СИ 

 Журнал регистрации температуры в холодильном оборудовании 

 График уборки/разморозки холодильного оборудования 

 Порядок (калибровки) поверки СИ 34 



   КоАП РФ Статья 6.3  
Нарушение законодательства в области обеспечения санитарно-
эпидемиологического благополучия населения, выразившееся в 
нарушении действующих санитарных правил и гигиенических 
нормативов, невыполнении санитарно-гигиенических и 
противоэпидемических мероприятий, - 

влечет предупреждение или наложение административного штрафа 

• на граждан в размере от ста до пятисот рублей 

• на должностных лиц - от пятисот до одной тысячи рублей 

• на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без 

образования юридического лица, - от пятисот до одной тысячи рублей 
или 

административное приостановление деятельности на срок до девяноста 

суток 

• на юридических лиц - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей или 

административное приостановление деятельности на срок до девяноста 

суток. 



Благодарю за внимание! 


