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Настоящая общая фармакопейная статья устанавливает общие требования к перевозке (транспортировке) фармацевтических субстанций, лекарственных препаратов и вспомогательных веществ.
Требования данной статьи не распространяются на лекарственное растительное сырье и лекарственные растительные препараты.
Перевозка (транспортировка) лекарственных средств – процесс перемещения лекарственных средств между субъектами обращения лекарственных средств, которые имеют лицензии на производство лекарственных средств и (или) фармацевтическую деятельность и используют транспортные средства и оборудование, обеспечивающие соблюдение их условий хранения, качества, эффективности и безопасности. Перевозка является составной частью процесса обращения лекарственных средств.
Общие требования к транспортированию лекарственных средств
Перевозка лекарственных средств осуществляется всеми видами транспорта (автомобильным, железнодорожным, авиационным, морским, речным) в закрытых транспортных средствах, соблюдая правила перевозки грузов, установленные для соответствующего вида транспорта.
Лекарственные средства, подлежащие перевозке, должны быть помещены в контейнер (грузовой) или другую, регламентированную действующими стандартами, транспортную упаковку.
Перевозку лекарственных средств необходимо осуществлять в условиях, обеспечивающих: 
- возможность их идентификации;
- предотвращение взаимодействия транспортируемых лекарственных средств и загрязнения (контаминирования) одних лекарственных средств другими; 
- предотвращение повреждений и хищений лекарственных средств;
- защиту от неблагоприятного воздействия факторов внешней среды (температура, свет, влажность) и других отрицательных факторов. 
Значения климатических факторов внешней среды, влияющих на лекарственные средства  при их перевозке, не должны превышать допустимых значений, установленных действующими правилами.
Перевозка лекарственных средств в районы Крайнего Севера и приравненные к ним труднодоступные районы проводят в соответствии с действующими правилами.
При перевозке лекарственных средств, обладающих опасными свойствами (огнеопасные, взрывоопасные, радиофармацевтические, едкие, коррозийные, газы сжатые и сжиженные, ядовитые, инфекционные и др.), необходимо соблюдать требования Федеральных законов и нормативно-правовых актов Российской Федерации, регламентирующих правила перевозки опасных грузов. При этом групповая  и транспортная упаковка должны соответствовать классу опасности и иметь маркировку с указанием знака опасности.
Транспортное средство, предназначенное для перевозки лекарственных средств, обладающих опасными свойствами, должно быть оснащено дополнительным оборудованием согласно предписанию.
Особые условия должны быть созданы при перевозке термолабильных и скоропортящихся лекарственных средств.
Температурный режим при перевозке термолабильных лекарственных средств должен соответствовать законодательным требованиям, требованиям фармакопейной статьи или нормативной документации и соблюдаться таким образом, чтобы изменение температурного диапазона выше или ниже установленных пределов не влияло отрицательно на качество лекарственного средства.
При перевозке термолабильных лекарственных средств транспортные средства должны быть обеспечены приборами, контролирующими и регистрирующими температуру, а также устройствами и оборудованием, обеспечивающими и поддерживающими надлежащий температурный режим. 
Перевозка термолабильных лекарственных средств, включая иммунобиологические лекарственные препараты, осуществляют в специальных транспортных средствах – авторефрижераторах, которые оснащены приборами (термографами и др.), позволяющими получать документальное подтверждение соблюдения температурного режима во время транспортировки. Специальные авторефрижераторы и контрольно-измерительные (регистрационные) приборы, используемые для измерения температурного режима, подлежат поверке в установленном порядке. Изотермические кузова специальных авторефрижераторов подвергают дезинфекционной обработке в установленном порядке.
Перевозка термолабильных лекарственных средств авторефрижераторным транспортом осуществляется в транспортной упаковке. Способ размещения транспортной упаковки в кузове специального авторефрижератора должен обеспечивать свободную циркуляцию воздуха и сохранность термолабильных лекарственных средств.
При перевозке в других закрытых транспортных средствах (кроме авторефрижераторов) термолабильные лекарственные средства должны быть помещены в медицинские термоконтейнеры (сумки-холодильники).
Перед перевозкой в термоконтейнеры вместе с термолабильными лекарственными средствами закладывают хладоэлементы. Упаковку термолабильных лекарственных средств в термоконтейнеры осуществляют в помещениях, предназначенных для этих целей. Для обеспечения необходимого температурного режима количество и тип закладываемых в термоконтейнеры  хладоэлементов должны соответствовать требованиям документов на используемые термоконтейнеры и хладоэлементы. 
[bookmark: _GoBack]Контроль за соблюдением температурного режима при транспортировании, продолжительности нарушения температурного режима (если присутствовало) осуществляют с помощью терморегистраторов (термографов), или термоиндикаторов, помещённых в термоконтейнеры.
Продолжительность перевозки термоконтейнеров с термолабильными лекарственными средствами не должна превышать времени, в течение которого используемые термоконтейнеры гарантируют поддержание в них требуемого температурного режима.
Совокупность условий, создаваемых при производстве, хранении, перевозке, использовании термолабильных лекарственных средств, которые обеспечивают требуемый температурный режим от производителя до конечного потребителя, называют холодовой цепью.
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