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отбора образцов лекарственных средств
	от
	
	.
	
	.
	
	№
	
	



	Период отбора:
	
	–
	
	

	
	(дата и время начала)
	
	(дата и время окончания)
	



Отбор    образцов    лекарственных     препаратов    (фармацевтических    субстанций)   для
	проведения контроля качества
	

	
	(показатели контроля качества лекарственных

	

	препаратов (фармацевтических субстанций)

	в испытательной лаборатории
	Республиканской контрольно-аналитической лаборатории 
УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»

	
	(наименование испытательной лаборатории, включенной в перечень)

	на основании
	

	
	(дата и номер документа, заявления)

	произведен в
	

	
	(объект (место отбора), место нахождения места отбора)



Лицо, осуществившее отбор
	
	
	

	(должность служащего)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)


в присутствии комиссии юридического лица или представителя индивидуального предпринимателя
	
	
	

	(должность служащего)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)

	
	
	

	(должность служащего)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)

	
	
	

	(должность служащего)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)


Наименование юридического лица или фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется) индивидуального предпринимателя, у которого производился отбор образцов, место нахождения (место жительства):
Отбор образцов лекарственных препаратов (фармацевтических субстанций) для проведения контроля качества произведен в соответствии с требованиями Государственной фармакопеи (ГФ РБ II, #1.7) или Фармакопеи Евразийского экономического союза (ФЕЭК 2.1.7.1), Инструкции о порядке и условиях проведения контроля качества лекарственных средств до их поступления в реализацию, а также лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Республики Беларусь, утвержденной постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 1 марта 2010 г. № 20,
	

	(иной документ, в соответствии с которым осуществлен отбор

	

	образцов (при необходимости)



	на соответствие требованиям
	

	
	(наименование нормативного документа по качеству,

	

	Государственной фармакопеи или Фармакопеи Евразийского экономического союза)




	№
п/п
	Наименование лекарственного препарата, лекарственная форма, доза, количество доз в упаковке (наименование фармацевтической субстанции)
	Наименование производителя лекарственного препарата (фармацевтической субстанции)
	Номер серии (партии) с указанием даты производства
	Единица измерения (упаковка, граммы, килограммы, миллилитры, литры)
	Количество лекарственного препарата в данной серии (партии)
	Цена одной единицы лекарственного препарата (фармацевтической субстанции) (упаковка, граммы, килограммы, миллилитры, литры)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



	№
п/п
	Отобранные образцы
	Количество отобранного лекарственного препарата (фармацевтической субстанции)
	Стоимость образцов лекарственного препарата (фармацевтической субстанции)

	
	Образец для контроля качества
	
	

	
	Контрольный образец
	
	



Результаты внешнего осмотра:
	

	(целостность и правильность маркировки упаковочных единиц, наличие пломб
(при необходимости), наличие видимых дефектов)


Место хранения:
	

	(краткая характеристика места хранения)


Условия при отборе образцов:
	

	(температура, относительная влажность)

	

	(наименование средства измерения параметров микроклимата, заводской номер,

	

	срок окончания поверки (калибровки, аттестации)


Отобранный для контроля качества образец помещен  в упаковку  (сейф-пакет),  опечатан 
	и направлен для проведения испытаний в
	

	
	(испытательная лаборатория)

	


Отобранный    контрольный    образец   помещен   в   упаковку   (сейф-пакет),   опечатан  и
	находится
	

	
	(место нахождения контрольного образца)

	


Иные сведения:
	



	
	
	
	
	

	(должность служащего лица, 
осуществившего отбор)
	
	(подпись)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)



Комиссия:
	
	
	
	
	

	(должность служащего лица, 
осуществившего отбор)
	
	(подпись)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)

	
	
	
	
	

	(должность служащего лица, 
осуществившего отбор)
	
	(подпись)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)

	
	
	
	
	

	(должность служащего лица, 
осуществившего отбор)
	
	(подпись)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)



	Акт отбора составлен в
	
	экземплярах:

	

	(организации, в которые направляются акты отбора)




Транспортировку осуществил
	

	(наименование юридического лица или фамилия, собственное имя, 
отчество (если таковое имеется) индивидуального предпринимателя)

	Период транспортировки:
	
	
	

	
	(дата и время начала)
	
	(дата и время окончания)


Средство измерения температуры транспортировки:
	

	(наименование, заводской номер, срок окончания поверки (калибровки)



Передал в испытательную лабораторию
	
	
	
	
	

	(должность служащего)
	
	(подпись)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)

	
	.
	
	.
	

	(дата)



Принял в испытательной лаборатории
	
	
	
	
	

	(должность служащего)
	
	(подпись)
	
	(инициалы (инициал собственного 
имени), фамилия)

	
	.
	
	.
	

	(дата)



