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Статья 1. Закон Республики Беларусь от 8 января 2014 г. № 128-З «О государственном регулировании торговли и общественного питания в Республике Беларусь» изложить в новой редакции:

 

«ЗАКОН РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

 

О государственном регулировании торговли и общественного питания
ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Статья 1. Основные термины, используемые для целей настоящего Закона, и их определения

1. Для целей настоящего Закона используются следующие основные термины и их определения:

1.1. администрация рынка – юридическое лицо, индивидуальный предприниматель, организующие работу рынка;

1.2. администрация торгового центра – юридическое лицо, индивидуальный предприниматель, организующие работу торгового центра;

1.3. ассортимент продукции общественного питания – совокупность продукции общественного питания в определенном соотношении по видам, способам кулинарной обработки и иным признакам;

1.4. ассортимент товаров – совокупность товаров в определенном соотношении по видам и разновидностям, объединенным по определенному признаку (функциональному назначению, модели, размеру, цвету, способу производства и иному признаку);

1.5. ассортиментный перечень товаров – перечень товаров, которые должны находиться в продаже в торговом объекте постоянно или в течение определенного периода;

1.6. группа товаров – совокупность товаров, имеющих аналогичное функциональное назначение и обладающих сходным составом потребительских свойств и показателей;

1.7. крупный магазин – магазин с торговой площадью три тысячи и более квадратных метров;

1.8. летняя площадка (продолжение зала) – легковозводимая временная конструкция (терраса, веранда и другое), выносные столики, расположенные на территории, непосредственно примыкающей к капитальному строению (зданию, сооружению), или на его крыше, или на иной открытой площадке капитального строения (здания, сооружения), в помещениях которого располагается объект общественного питания;

1.9. магазин – стационарный торговый объект, имеющий торговый зал (торговые залы);

1.10. нестационарный объект общественного питания – объект общественного питания, представляющий собой временную конструкцию, не являющуюся капитальным строением (зданием, сооружением), изолированным помещением или их частями, вне зависимости от присоединения или неприсоединения к инженерным коммуникациям;

1.11. нестационарный торговый объект – торговый объект, представляющий собой временную конструкцию, не являющуюся капитальным строением (зданием, сооружением), изолированным помещением или их частями, вне зависимости от присоединения или неприсоединения к инженерным коммуникациям, а также палатка, тележка, лоток, корзина, торговый автомат и иное приспособление (далее – передвижные средства разносной торговли);

1.12. общественное питание – предпринимательская деятельность, направленная на производство продукции общественного питания, продажу и (или) организацию потребления продукции общественного питания и товаров с оказанием либо без оказания услуг, связанных с осуществлением общественного питания;

1.13. объект общественного питания – капитальное строение (здание, сооружение), изолированное помещение или их части либо временная конструкция, не являющаяся капитальным строением (зданием, сооружением), изолированным помещением или их частями, передвижной объект общественного питания;

1.14. оптовая торговля – вид торговли, связанный с приобретением и продажей товаров для использования в предпринимательской деятельности или иных целях, не связанных с личным, семейным, домашним и иным подобным использованием, если иное не предусмотрено законодательными актами;

1.15. передвижной объект общественного питания – объект общественного питания, представляющий собой специально оборудованное для осуществления общественного питания транспортное средство, в том числе автомобиль, мотоцикл, мопед, прицеп и полуприцеп, велосипед, веломобиль и иное транспортное средство (далее – транспортное средство), или его часть;

1.16. передвижной торговый объект – торговый объект, представляющий собой специально оборудованное для продажи товаров транспортное средство или его часть;

1.17. поставщик товаров – юридическое лицо, индивидуальный предприниматель, осуществляющие или намеревающиеся осуществлять поставки производимых или закупаемых товаров, предназначенных для их использования в предпринимательской деятельности;

1.18. продукция общественного питания – кулинарная продукция, хлебобулочные, кондитерские изделия и напитки, производимые при осуществлении общественного питания;

1.19. развозная торговля – форма розничной торговли, при которой продажа товаров осуществляется с использованием специально оборудованного для продажи товаров транспортного средства;

1.20. разносная торговля – форма розничной торговли, при которой продажа товаров осуществляется с использованием передвижных средств разносной торговли;

1.21. розничная торговля – вид торговли, связанный с приобретением и продажей либо продажей товаров для личного, семейного, домашнего и иного подобного использования, не связанного с предпринимательской деятельностью, если иное не предусмотрено законодательными актами;

1.22. рынок – имеющий в своем составе торговые места имущественный комплекс, оборудованный и предназначенный для продажи сельскохозяйственной продукции, дикорастущих плодов, ягод, продукции рыбоводства, животных и иных товаров, выполнения работ, оказания услуг юридическими и физическими лицами, в том числе индивидуальными предпринимателями;

1.23. сеть общественного питания – совокупность двух и более стационарных объектов общественного питания, которые принадлежат на законном основании одному субъекту общественного питания либо нескольким субъектам общественного питания, входящим в одну группу лиц, или совокупность двух и более стационарных объектов общественного питания, в которых осуществляется деятельность с использованием одного средства индивидуализации участников гражданского оборота товаров, работ или услуг, в том числе на условиях договора комплексной предпринимательской лицензии (франчайзинга);

1.24. стабилизационные фонды товаров – запасы отдельных товаров, создаваемые по решению Совета Министров Республики Беларусь;

1.25. стационарный объект общественного питания – объект общественного питания, представляющий собой капитальное строение (здание, сооружение), присоединенное к инженерным коммуникациям, изолированное помещение или их части;

1.26. стационарный торговый объект – торговый объект, представляющий собой капитальное строение (здание, сооружение), присоединенное к инженерным коммуникациям, изолированное помещение или их части;

1.27. субъект общественного питания – юридическое лицо, индивидуальный предприниматель, осуществляющие общественное питание;

1.28. субъект торговли – юридическое лицо, индивидуальный предприниматель, осуществляющие торговлю;

1.29. товары – предназначенное для продажи имущество (предметы личного, семейного, домашнего потребления, продукция производственно-технического назначения и иное имущество);

1.30. торговая площадь – площадь торгового зала (торговых залов) магазина, павильона;

1.31. торговая сеть – совокупность двух и более стационарных торговых объектов, которые принадлежат на законном основании одному субъекту торговли либо нескольким субъектам торговли, входящим в одну группу лиц, или совокупность двух и более стационарных торговых объектов, в которых осуществляется деятельность с использованием одного средства индивидуализации участников гражданского оборота товаров, работ или услуг, в том числе на условиях договора комплексной предпринимательской лицензии (франчайзинга);

1.32. торговля – предпринимательская деятельность, направленная на приобретение и продажу товаров с оказанием или без оказания услуг, связанных с продажей товаров, а также на продажу товаров собственного производства их производителями для личного, семейного, домашнего и иного подобного использования, не связанного с предпринимательской деятельностью;

1.33. торговое место – оборудованное на рынке место, предоставленное администрацией рынка для продажи товаров (выполнения работ, оказания услуг);

1.34. торговый зал – часть магазина, павильона, предназначенная для выкладки, демонстрации товаров, обслуживания и прохода покупателей, проведения денежных расчетов с ними;

1.35. торговый объект – капитальное строение (здание, сооружение), изолированное помещение или их части либо временная конструкция, не являющаяся капитальным строением (зданием, сооружением), изолированным помещением или их частями, оснащенные торговым и иным оборудованием для продажи товаров, а также передвижной торговый объект и передвижные средства разносной торговли;

1.36. торговый центр – совокупность расположенных на определенной территории, спланированных и управляемых как единое целое торговых объектов, объектов общественного питания и иных объектов, в которых реализуются товары и оказываются услуги населению;

1.37. форма торговли – способ организации торгово-технологического процесса, приемов и способов, с помощью которых осуществляется продажа товаров;

1.38. ярмарка – мероприятие, организованное в определенном месте и в определенное время с предоставлением мест для продажи товаров (выполнения работ, оказания услуг).

2. Термин «группа лиц» используется в настоящем Законе в значении, определенном Законом Республики Беларусь от 12 декабря 2013 г. № 94-З «О противодействии монополистической деятельности и развитии конкуренции».

Статья 2. Сфера применения настоящего Закона

1. Настоящий Закон регулирует отношения в области торговли и общественного питания, иные отношения, непосредственно связанные с такой деятельностью, в том числе возникающие между:

1.1. государственными органами и юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями в связи с организацией и осуществлением торговли и общественного питания;

1.2. субъектами торговли, субъектами общественного питания и иными юридическими лицами либо физическими лицами, в том числе индивидуальными предпринимателями, при осуществлении торговли и общественного питания.

2. Действие настоящего Закона не распространяется на отношения, связанные с:

2.1. осуществлением продажи товаров физическими лицами, не являющимися индивидуальными предпринимателями, в том числе лицами, осуществляющими ремесленную деятельность, за исключением случаев, предусмотренных подпунктом 2.2 пункта 2, частью первой пункта 4 статьи 14 и пунктом 3 статьи 15 настоящего Закона;

2.2. продажей лекарственных средств;

2.3. осуществлением внешнеторговой деятельности;

2.4. куплей-продажей ценных бумаг, валютных ценностей, объектов недвижимости, электрической и тепловой энергии;

2.5. государственными закупками товаров (работ, услуг);

2.6. передачей имущественных прав на объекты интеллектуальной собственности;

2.7. заключением и исполнением договоров контрактации.

3. Отношения, возникающие при осуществлении торговли ограниченно оборотоспособными товарами, порядок и условия их продажи регулируются законодательными актами.

4. Отношения, возникающие при осуществлении биржевой торговли, регулируются настоящим Законом в части, не урегулированной Законом Республики Беларусь от 5 января 2009 г. № 10-З «О товарных биржах».

Статья 3. Правовое регулирование отношений в области торговли и общественного питания

1. Отношения в области торговли и общественного питания регулируются настоящим Законом, иными актами законодательства, международными договорами Республики Беларусь, а также международно-правовыми актами, составляющими право Евразийского экономического союза.

2. Если международным договором Республики Беларусь установлены иные правила, чем те, которые содержатся в настоящем Законе, то применяются правила международного договора.

Статья 4. Основные принципы и меры государственного регулирования торговли и общественного питания

1. Основными принципами государственного регулирования торговли и общественного питания являются:

1.1. соблюдение равенства прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении торговли и общественного питания;

1.2. недопустимость неправомерного вмешательства государственных органов в деятельность субъектов торговли, субъектов общественного питания и поставщиков товаров;

1.3. приоритет экономических мер государственного регулирования торговли и общественного питания;

1.4. обеспечение реализации права субъектов торговли, субъектов общественного питания на свободное обращение товаров;

1.5. обеспечение реализации права на свободу выбора контрагента и товаров;

1.6. ограничение, пресечение и предупреждение монополистической деятельности, создание равных условий для развития конкуренции;

1.7. защита государством прав и законных интересов субъектов торговли, субъектов общественного питания, поставщиков товаров и покупателей.

2. Государственное регулирование торговли и общественного питания осуществляется посредством следующих мер:

2.1. определение и реализация государственной политики;

2.2. лицензирование в случаях и порядке, предусмотренных законодательными актами;

2.3. государственная регистрация и подтверждение соответствия товаров техническим требованиям в соответствии с законодательством об оценке соответствия техническим требованиям и аккредитации органов по оценке соответствия, законодательством в области санитарно-эпидемиологического благополучия населения, международными договорами Республики Беларусь, техническими регламентами Таможенного союза, техническими регламентами Евразийского экономического союза, а также иными международно-правовыми актами, составляющими право Евразийского экономического союза;

2.4. установление требований к организации и осуществлению торговли и общественного питания;

2.5. введение ограничений и (или) установление запретов на осуществление торговли и общественного питания, в том числе в отношении отдельных товаров;

2.6. ценообразование в области торговли и общественного питания;

2.7. установление требований к заключению и исполнению договоров, предусматривающих поставки товаров, между субъектом торговли, субъектом общественного питания и поставщиком товаров;

2.8. антимонопольное регулирование и защита конкуренции в области торговли и общественного питания;

2.9. содействие развитию торговли и общественного питания;

2.10. информационное обеспечение субъектов торговли, субъектов общественного питания, поставщиков товаров и покупателей;

2.11. осуществление контроля в области торговли и общественного питания;

2.12. иные меры, предусмотренные законодательством в области торговли и общественного питания.

Статья 5. Полномочия Президента Республики Беларусь в области торговли и общественного питания

1. Президент Республики Беларусь в области торговли и общественного питания определяет единую государственную политику и осуществляет иные полномочия в соответствии с Конституцией Республики Беларусь, настоящим Законом и иными законодательными актами.

2. Президентом Республики Беларусь могут устанавливаться иные принципы и меры государственного регулирования торговли и общественного питания, чем те, которые установлены статьей 4 настоящего Закона.

Статья 6. Полномочия Совета Министров Республики Беларусь в области торговли и общественного питания

1. Совет Министров Республики Беларусь в области торговли и общественного питания:

1.1. обеспечивает проведение единой государственной политики;

1.2. устанавливает требования к осуществлению торговли и общественного питания, в том числе путем утверждения правил продажи отдельных видов товаров, правил продажи товаров при осуществлении торговли в определенной форме, правил осуществления общественного питания, разрабатываемых Министерством антимонопольного регулирования и торговли;

1.3. вводит ограничения и (или) устанавливает запреты на осуществление торговли и общественного питания в случае необходимости обеспечения безопасности покупателей и защиты их интересов;

1.4. устанавливает порядок создания и ведения государственного информационного ресурса «Торговый реестр Республики Беларусь» (далее – Торговый реестр), состав включаемых в него сведений, порядок внесения в Торговый реестр сведений, исключения из него сведений, порядок размещения сведений, содержащихся в Торговом реестре, на официальном сайте Министерства антимонопольного регулирования и торговли в глобальной компьютерной сети Интернет (далее – сеть Интернет), а также порядок представления заинтересованным лицам информации, содержащейся в Торговом реестре;

1.5. утверждает систему государственных социальных стандартов по обслуживанию населения;

1.6. определяет методику расчета доли субъектов торговли в объеме розничного товарооборота продовольственных товаров в границах города Минска, городов областного подчинения, районов;

1.7. устанавливает порядок формирования и использования стабилизационных фондов товаров.

2. Совет Министров Республики Беларусь осуществляет иные полномочия в соответствии с Конституцией Республики Беларусь, настоящим Законом, иными законами и актами Президента Республики Беларусь.

Статья 7. Полномочия Министерства антимонопольного регулирования и торговли в области торговли и общественного питания

1. Министерство антимонопольного регулирования и торговли в области торговли и общественного питания:

1.1. проводит государственную политику, в том числе путем принятия нормативных правовых актов в пределах своей компетенции;

1.2. проводит анализ финансовых, экономических, социальных и иных показателей развития торговли и общественного питания, состояния потребительского рынка, в том числе на основании официальной статистической информации, данных таможенной статистики внешней торговли товарами Республики Беларусь с государствами, не являющимися членами Евразийского экономического союза, и статистики взаимной торговли товарами Республики Беларусь с государствами – членами Евразийского экономического союза, проводит оценку эффективности применения мер по поддержке торговли и общественного питания, готовит на основании анализа и оценки эффективности прогноз развития торговли и общественного питания;

1.3. координирует деятельность других республиканских органов государственного управления, иных государственных организаций, подчиненных Совету Министров Республики Беларусь, местных исполнительных и распорядительных органов;

1.4. разрабатывает меры, направленные на создание условий для развития конкуренции;

1.5. осуществляет совместно с государственными органами мероприятия по насыщению потребительского рынка товарами (в том числе импортозамещающими на основании перечней товаров, предлагаемых Министерством антимонопольного регулирования и торговли для освоения их производства), повышению их качества и конкурентоспособности, свободному перемещению товаров между административно-территориальными единицами;

1.6. осуществляет контроль за соблюдением законодательства в области торговли и общественного питания в порядке, установленном законодательными актами;

1.7. применяет к субъектам торговли, субъектам общественного питания, виновным в нарушении законодательства в области торговли и общественного питания, меры ответственности, установленные законодательными актами;

1.8. выносит субъектам торговли, субъектам общественного питания, должностным лицам субъектов торговли, субъектов общественного питания, администрациям торговых центров, администрациям рынков предписания об устранении установленных в ходе проведения проверок нарушений законодательства в области торговли и общественного питания;

1.9. в случае выявления нарушений законодательства, создающих угрозу национальной безопасности, причинения вреда жизни и здоровью населения, окружающей среде, выносит:

предложения о приостановлении деятельности до устранения нарушений, послуживших основанием для вручения (направления) предложений;

предписания о приостановлении производства и (или) реализации товаров до устранения нарушений, послуживших основанием для вынесения таких предписаний;

1.10. разрабатывает и утверждает:

порядок включения товаров в перечень товаров с указанием их количества и разновидностей, подлежащих включению субъектами торговли в ассортиментный перечень товаров (далее – перечень товаров, подлежащих включению в ассортиментный перечень товаров), и исключения товаров из него;

порядок оформления предварительных заказов на обслуживание покупателей в объектах общественного питания;

порядок подтверждения наличия у субъектов торговли, субъектов общественного питания документов, подтверждающих качество и безопасность товаров при их продаже (совместно с Министерством сельского хозяйства и продовольствия, Министерством здравоохранения, Государственным комитетом по стандартизации);

1.11. устанавливает:

на основании предложений областных и Минского городского исполнительных комитетов перечень товаров, подлежащих включению в ассортиментный перечень товаров;

классификацию торговых объектов по видам и типам, классификацию форм торговли;

нормы товарных потерь;

1.12. определяет классификацию объектов общественного питания по типам.

2. Министерство антимонопольного регулирования и торговли вправе для осуществления своих полномочий получать от Государственного таможенного комитета данные таможенной статистики внешней торговли товарами Республики Беларусь с государствами, не являющимися членами Евразийского экономического союза, и статистики взаимной торговли товарами Республики Беларусь с государствами – членами Евразийского экономического союза, а также данные из деклараций на товары и статистических деклараций с указанием сведений о лицах и описанием товаров, содержащихся в таких декларациях.

Перечень данных, представляемых в соответствии с частью первой настоящего пункта, определяется Министерством антимонопольного регулирования и торговли совместно с Государственным таможенным комитетом.

Министерство антимонопольного регулирования и торговли обеспечивает конфиденциальность информации, полученной в соответствии с частью первой настоящего пункта.

3. Министерство антимонопольного регулирования и торговли осуществляет иные полномочия в соответствии с настоящим Законом и иными актами законодательства.

Статья 8. Полномочия местных исполнительных и распорядительных органов в области торговли и общественного питания

1. Областные, городские (включая Минский городской), районные исполнительные комитеты на территории соответствующей административно-территориальной единицы в области торговли и общественного питания:

1.1. проводят анализ состояния потребительского рынка, финансовых, экономических, социальных и иных показателей развития торговли и общественного питания, оценку эффективности применения мер по их поддержке, готовят на основании анализа и оценки эффективности прогноз развития торговли и общественного питания;

1.2. реализуют мероприятия по насыщению потребительского рынка товарами, проведению закупочных и товарных интервенций;

1.3. обеспечивают формирование и использование стабилизационных фондов товаров в порядке, установленном Советом Министров Республики Беларусь.

2. Городские, районные исполнительные комитеты, местные администрации районов в городе Минске согласовывают режим работы расположенных на соответствующей территории розничных торговых объектов, объектов общественного питания, торговых центров, рынков после 23.00 и до 7.00.

3. Областные, городские (включая Минский городской), районные исполнительные комитеты, местные администрации районов в городах:

3.1. осуществляют контроль в области торговли и общественного питания в порядке, установленном законодательными актами;

3.2. применяют к субъектам торговли, субъектам общественного питания, виновным в нарушении законодательства в области торговли и общественного питания, меры ответственности, установленные законодательными актами;

3.3. выносят субъектам торговли, субъектам общественного питания, должностным лицам субъектов торговли, субъектов общественного питания, администрациям торговых центров, администрациям рынков предписания об устранении установленных в ходе проведения проверок нарушений законодательства в области торговли и общественного питания в установленном порядке;

3.4. в случае выявления нарушений законодательства, создающих угрозу национальной безопасности, причинения вреда жизни и здоровью населения, окружающей среде, выносят:

предложения о приостановлении деятельности до устранения нарушений, послуживших основанием для вручения (направления) предложений;

предписания о приостановлении производства и (или) реализации товаров до устранения нарушений, послуживших основанием для вынесения таких предписаний.

4. Областные, городские (включая Минский городской), районные исполнительные комитеты, местные администрации районов в городе Минске осуществляют иные полномочия в области торговли и общественного питания в соответствии с настоящим Законом и иными актами законодательства.

Статья 9. Участие общественных объединений и иных некоммерческих организаций в формировании и реализации государственной политики в области торговли и общественного питания

1. В целях согласования общественно значимых интересов субъектов торговли, субъектов общественного питания, поставщиков товаров и покупателей к участию в формировании и реализации государственной политики в области торговли и общественного питания могут привлекаться на добровольной основе общественные объединения и иные некоммерческие организации, в том числе объединяющие субъектов торговли, субъектов общественного питания, поставщиков товаров, потребителей и специалистов в области торговли и общественного питания.

2. Участие общественных объединений и иных некоммерческих организаций в формировании и реализации государственной политики в области торговли и общественного питания может осуществляться в следующих формах:

2.1. участие в разработке проектов нормативных правовых актов в области торговли и общественного питания;

2.2. участие в анализе финансовых, экономических, социальных и иных показателей развития торговли и общественного питания, оценке эффективности применения мер по их поддержке, подготовке прогноза развития торговли и общественного питания;

2.3. распространение передового опыта в области торговли и общественного питания, в том числе международного;

2.4. представление государственным органам необходимой информации для формирования и реализации государственной политики в области торговли и общественного питания;

2.5. подготовка для государственных органов предложений о совершенствовании торговли и общественного питания;

2.6. иные формы такого участия.

ГЛАВА 2
ПРАВА СУБЪЕКТОВ ТОРГОВЛИ, СУБЪЕКТОВ ОБЩЕСТВЕННОГО ПИТАНИЯ. ТРЕБОВАНИЯ К ОСУЩЕСТВЛЕНИЮ ТОРГОВЛИ, ОБЩЕСТВЕННОГО ПИТАНИЯ, ОРГАНИЗАЦИИ ТОРГОВЫХ ЦЕНТРОВ И РЫНКОВ, ЗАКЛЮЧЕНИЮ И ИСПОЛНЕНИЮ ДОГОВОРОВ, ПРЕДУСМАТРИВАЮЩИХ ПОСТАВКИ ПРОДОВОЛЬСТВЕННЫХ ТОВАРОВ

Статья 10. Права субъектов торговли при организации и осуществлении торговли, требования к осуществлению торговли

1. При организации и осуществлении торговли субъекты торговли самостоятельно устанавливают:

1.1. вид торговли – розничная торговля, оптовая торговля;

1.2. форму торговли – торговля на ярмарках, аукционах, торговых местах, развозная торговля, разносная торговля, дистанционная торговля, иные формы торговли в соответствии с классификацией, устанавливаемой Министерством антимонопольного регулирования и торговли;

1.3. способ торговли – с использованием торгового объекта, без использования торгового объекта;

1.4. виды и типы торговых объектов в соответствии с классификацией, устанавливаемой Министерством антимонопольного регулирования и торговли;

1.5. порядок и условия осуществления торговли, в том числе:

ассортимент товаров;

перечень оказываемых услуг, связанных с продажей товаров;

приемы и способы, с помощью которых осуществляется продажа товаров;

количество, типы, модели торгового оборудования, инвентаря, используемых при осуществлении торговли;

способы доведения до покупателей информации о товарах и об оказываемых услугах, связанных с продажей товаров;

1.6. цены (тарифы) на товары, оказываемые услуги, связанные с продажей товаров, если иное не установлено законодательством о ценообразовании;

1.7. условия заключения договоров купли-продажи товаров, договоров возмездного оказания услуг, если иное не установлено законодательными актами;

1.8. иные условия организации и осуществления торговли.

2. Юридические лица, индивидуальные предприниматели, являющиеся производителями товаров, субъекты торговли, получившие право продажи товаров конкретного производителя (производителей) с использованием товарного знака (товарных знаков) либо фирменного наименования этого производителя (фирменных наименований этих производителей), в том числе на условиях договоров комплексной предпринимательской лицензии (франчайзинга), вправе создавать фирменные магазины, требования к которым определяются Советом Министров Республики Беларусь.

3. Требования к осуществлению розничной торговли устанавливаются правилами продажи отдельных видов товаров, правилами продажи товаров при осуществлении торговли в определенной форме, утверждаемыми Советом Министров Республики Беларусь.

Статья 11. Права субъектов общественного питания при организации и осуществлении общественного питания, требования к осуществлению общественного питания

1. При организации и осуществлении общественного питания субъекты общественного питания самостоятельно устанавливают:

1.1. порядок и условия осуществления общественного питания, в том числе:

ассортимент продукции общественного питания;

ассортимент товаров;

способ осуществления общественного питания – в объекте общественного питания, вне объекта общественного питания;

меню;

перечень оказываемых услуг, связанных с осуществлением общественного питания, в том числе с использованием сети Интернет;

количество, типы, модели оборудования, инвентаря, используемых при осуществлении общественного питания;

способы доведения до покупателей информации о предлагаемых для продажи продукции общественного питания и товарах, об оказываемых услугах, связанных с осуществлением общественного питания;

1.2. цены (тарифы) на продукцию общественного питания, товары, оказываемые услуги, связанные с осуществлением общественного питания, если иное не установлено законодательством о ценообразовании;

1.3. иные условия организации и осуществления общественного питания.

2. Субъекты общественного питания вправе устанавливать тип объекта общественного питания (ресторан, кафе, бар, столовая, буфет и иные типы) в соответствии с классификацией типов объектов общественного питания, определяемой Министерством антимонопольного регулирования и торговли.

3. Требования к осуществлению общественного питания устанавливаются правилами осуществления общественного питания, утверждаемыми Советом Министров Республики Беларусь.

Статья 12. Особенности размещения нестационарных и передвижных торговых объектов, нестационарных и передвижных объектов общественного питания, летних площадок (продолжений залов)

1. Розничная торговля с использованием нестационарных и передвижных торговых объектов, общественное питание с использованием нестационарных и передвижных объектов общественного питания, летних площадок (продолжений залов) на землях общего пользования населенных пунктов, садоводческих товариществ, дачных кооперативов, на плоскостных сооружениях, находящихся в государственной собственности и расположенных на землях общего пользования, осуществляются субъектами торговли, субъектами общественного питания в соответствии с перечнями мест размещения нестационарных торговых объектов, нестационарных объектов общественного питания, летних площадок (продолжений залов), маршрутами движения передвижных торговых объектов, передвижных объектов общественного питания (далее для целей настоящей статьи – перечни).

Действие части первой настоящего пункта не распространяется на размещение нестационарных и передвижных торговых объектов, нестационарных и передвижных объектов общественного питания, летних площадок (продолжений залов):

на ярмарках, рынках;

при проведении массовых мероприятий государственными органами либо согласованных с ними.

2. Перечни определяются городскими (кроме города Минска), районными исполнительными комитетами, местными администрациями районов в городе Минске.

Порядок разработки перечней, внесения в них изменений, состав включаемых в такие перечни сведений устанавливаются Советом Министров Республики Беларусь.

Перечни и вносимые в них изменения подлежат размещению в сети Интернет на официальных сайтах исполнительных комитетов, местных администраций районов в городе Минске, определивших эти перечни.

3. Размещение на землях общего пользования населенных пунктов, садоводческих товариществ, дачных кооперативов, на плоскостных сооружениях, находящихся в государственной собственности и расположенных на землях общего пользования, нестационарных торговых объектов, нестационарных объектов общественного питания, летних площадок (продолжений залов), передвижных торговых объектов, передвижных объектов общественного питания в соответствии с их маршрутами движения в определенных перечнями местах осуществляется в порядке, устанавливаемом законодательными актами и постановлениями Совета Министров Республики Беларусь.

4. Городские, районные исполнительные комитеты, местные администрации районов в городе Минске вправе устанавливать требования к:

внешнему виду и размерам нестационарных и передвижных торговых объектов и нестационарных и передвижных объектов общественного питания;

типам транспортных средств, используемых для продажи товаров, осуществления общественного питания;

внешнему виду и размерам летних площадок (продолжений залов).

Требования, указанные в части первой настоящего пункта, подлежат размещению в сети Интернет на официальных сайтах городских, районных исполнительных комитетов, местных администраций районов в городе Минске, установивших такие требования.

Статья 13. Требования к созданию торговых центров и организации их работы

Администрация торгового центра:

определяет специализацию торгового центра;

разрабатывает схему размещения в торговом центре торговых объектов, объектов общественного питания, иных объектов с указанием на экспликации видов торговых объектов и размера их торговой площади (при ее наличии), количества мест в объектах общественного питания, иной информации и размещает ее на доступном для покупателей месте;

доводит до сведения покупателей свое наименование (фирменное наименование), место нахождения, если администрацией торгового центра является юридическое лицо, фамилию, собственное имя, отчество (если таковое имеется) и место жительства, если администрацией торгового центра является индивидуальный предприниматель, а также режим работы торгового центра;

при наличии соответствующих полномочий заключает с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями договоры аренды или иные договоры, содержащие элементы договора аренды (смешанный договор), либо договоры безвозмездного пользования помещениями или их частями;

принимает меры по соблюдению продавцами законодательства в области защиты прав потребителей, а также требований пожарной безопасности, санитарно-эпидемиологических требований, требований в области охраны окружающей среды и требований в области ветеринарии.

Статья 14. Требования к созданию рынков и организации их работы

1. Рынки в зависимости от ассортимента товаров, реализуемых на них, подразделяются на два типа: универсальный рынок, на котором менее восьмидесяти процентов торговых мест предназначено для продажи одной группы товаров, и специализированный рынок, на котором восемьдесят и более процентов торговых мест предназначено для продажи одной группы товаров.

Специализированные рынки подразделяются на сельскохозяйственные, автомобильные, строительные, зооботанические, книжные и иные.

2. Администрация рынка:

2.1. определяет тип и специализацию рынка;

2.2. предоставляет торговые места юридическим и физическим лицам, в том числе индивидуальным предпринимателям, для продажи товаров (выполнения работ, оказания услуг) и принимает меры по соблюдению ими законодательства в области защиты прав потребителей, а также требований пожарной безопасности, санитарно-эпидемиологических требований, требований в области охраны окружающей среды и требований в области ветеринарии.

3. Торговые места, торговые объекты, объекты общественного питания, иные объекты размещаются на территории рынка на основании схемы рынка, разрабатываемой и утверждаемой администрацией рынка по согласованию с городским, районным исполнительными комитетами, местной администрацией района в городе Минске по месту расположения рынка.

Схемы зооботанических рынков, а также рынков, на которых осуществляется продажа продовольственных товаров, в том числе сельскохозяйственной продукции, согласовываются также с государственной ветеринарной службой по месту расположения рынков.

На схеме рынка указывается размещение торговых мест, торговых объектов, объектов общественного питания, иных объектов с указанием на экспликации размеров торговых мест, видов торговых объектов и размера их торговой площади, количества мест в объектах общественного питания, иная информация.

4. При разработке схемы рынка администрация рынка предусматривает размещение торговых мест для продажи сельскохозяйственной продукции и продукции рыбоводства, не прошедших промышленной переработки, производителями этой продукции, в том числе физическими лицами, производящими (выращивающими) такую продукцию на предоставленных им земельных участках, а также изготавливающими хлебобулочные и кондитерские изделия, готовую кулинарную продукцию, на:

универсальном рынке – в количестве, доводимом городским, районным исполнительными комитетами, местной администрацией района в городе Минске, на территории которых находится рынок;

сельскохозяйственном рынке – в количестве, доводимом городским, районным исполнительными комитетами, местной администрацией района в городе Минске, на территории которых находится рынок, но не менее пятидесяти процентов.

При разработке схемы сельскохозяйственного рынка администрация рынка также предусматривает размещение торговых мест для продажи сельскохозяйственной продукции и продукции рыбоводства, не прошедших промышленной переработки, с транспортных средств, в том числе не являющихся передвижными торговыми объектами.

5. Торговые места, места для размещения торговых объектов, объектов общественного питания, иных объектов предоставляются на основании договоров аренды или иных договоров, содержащих элементы договора аренды (смешанный договор), либо на основании договоров безвозмездного пользования.

6. Взимание платы за вход на рынок, выход с рынка, перемещение по территории рынка не допускается.

7. Порядок организации рынка, прекращения его деятельности, требования к оборудованию, содержанию рынка, продаже товаров на торговых местах, порядок предоставления торговых мест, мест для размещения торговых объектов, объектов общественного питания, иных объектов, перечень запрещенных к продаже на территории рынка товаров определяются Советом Министров Республики Беларусь.

Статья 15. Требования к организации ярмарок

1. Ярмарки проводятся государственными органами, юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями (далее для целей настоящей статьи – организатор ярмарки) в целях продажи товаров (выполнения работ, оказания услуг).

2. Организатор ярмарки:

2.1. согласовывает место и время проведения ярмарки с городским (включая Минский городской), районным исполнительными комитетами по месту ее проведения, за исключением ярмарок, проводимых на подведомственных территориях городским (включая Минский городской), районным исполнительными комитетами, являющимися организаторами ярмарки;

2.2. разрабатывает порядок подготовки и проведения ярмарки, в том числе порядок предоставления мест для продажи товаров (выполнения работ, оказания услуг) на ярмарке, режим работы ярмарки;

2.3. публикует в средствах массовой информации и (или) размещает на своем сайте в сети Интернет информацию о проведении ярмарки;

2.4. принимает меры по соблюдению продавцами законодательства в области защиты прав потребителей, а также требований пожарной безопасности, санитарно-эпидемиологических требований, требований в области охраны окружающей среды и требований в области ветеринарии.

3. Места для продажи товаров (выполнения работ, оказания услуг) на ярмарке предоставляются юридическим лицам и физическим лицам, в том числе индивидуальным предпринимателям.

4. Взимание платы за вход на ярмарку, выход с ярмарки, перемещение по территории, на которой проходит ярмарка, не допускается.

5. Организация ярмарок, согласование места и времени их проведения осуществляются в порядке, установленном Советом Министров Республики Беларусь.

Статья 16. Требования к осуществлению торговли с использованием сети Интернет

1. Торговля с использованием сети Интернет осуществляется с учетом запретов и ограничений, установленных законодательными актами и постановлениями Совета Министров Республики Беларусь.

2. При осуществлении торговли с использованием сети Интернет информационные сети, системы и ресурсы используются в порядке, установленном законодательными актами.

3. Субъект торговли вправе осуществлять розничную торговлю с использованием сети Интернет через интернет-магазин, представляющий собой информационный ресурс, позволяющий в сети Интернет выбрать товары и с использованием этого информационного ресурса сформировать заказ на приобретение товаров для личного, семейного, домашнего и иного подобного использования, не связанного с предпринимательской деятельностью.

4. Собственники (владельцы) информационных ресурсов, оказывающие субъектам торговли услуги, связанные с осуществлением этими субъектами торговли розничной торговли с использованием сети Интернет через интернет-магазин, принимают меры по соблюдению продавцами требований законодательства в области защиты прав потребителей.

Статья 17. Установление режима работы

1. Субъекты торговли, субъекты общественного питания, администрации торговых центров, администрации рынков самостоятельно устанавливают режим работы принадлежащих им торговых объектов, объектов общественного питания, режим работы без использования торгового объекта, режим работы торговых центров, рынков без согласования с местными исполнительными и распорядительными органами, другими государственными органами и обеспечивают его соблюдение.

Исключение составляет режим работы розничных торговых объектов, объектов общественного питания, торговых центров, рынков после 23.00 и до 7.00, который подлежит согласованию с городским, районным исполнительными комитетами, местной администрацией района в городе Минске по месту нахождения таких объектов.

Действие настоящего пункта не распространяется на магазины беспошлинной торговли, расположенные в пунктах пропуска через Государственную границу Республики Беларусь, режим работы которых устанавливается в соответствии с законодательными актами.

2. Порядок и условия согласования режима работы розничных торговых объектов, объектов общественного питания, торговых центров, рынков после 23.00 и до 7.00 определяются Советом Министров Республики Беларусь.

Статья 18. Установление ассортиментного перечня товаров

1. Ассортиментный перечень товаров разрабатывается и утверждается субъектом торговли, осуществляющим розничную торговлю (далее для целей настоящей статьи – субъект розничной торговли), для торгового объекта, за исключением торговых объектов, определенных Советом Министров Республики Беларусь.

В случаях, установленных Президентом Республики Беларусь, утвержденный субъектом розничной торговли ассортиментный перечень товаров подлежит согласованию с местным исполнительным и распорядительным органом.

Субъект розничной торговли разрабатывает ассортиментный перечень товаров исходя из определенного им ассортимента товаров, предлагаемых к продаже, на основании перечня товаров, подлежащих включению в ассортиментный перечень товаров.

2. В ассортиментном перечне товаров указываются группы (подгруппы) товаров, виды товаров и количество их разновидностей (моделей, размеров, иных характеристик товаров при их наличии).

3. В случаях изменения вида и (или) типа торгового объекта, ассортимента товаров, предлагаемых к продаже, перечня товаров, подлежащих включению в ассортиментный перечень товаров, субъект розничной торговли разрабатывает и утверждает новый ассортиментный перечень товаров либо вносит изменение в ранее утвержденный ассортиментный перечень товаров.

4. Порядок разработки и утверждения ассортиментного перечня товаров устанавливается Советом Министров Республики Беларусь.

5. Субъект розничной торговли вправе осуществлять продажу товаров, не входящих в перечень товаров, подлежащих включению в ассортиментный перечень товаров, и не указанных в ассортиментном перечне товаров, при соблюдении условий их хранения и продажи, установленных законодательством.

6. Субъект розничной торговли обязан обеспечить наличие в продаже в торговом объекте товаров, включенных в ассортиментный перечень товаров, за исключением случаев, когда отсутствие товаров вызвано нарушением поставщиком товаров условий договора, предусматривающего поставки товаров, если это нарушение не является следствием нарушения условий такого договора субъектом розничной торговли.

Статья 19. Требования к заключению и исполнению договоров, предусматривающих поставки продовольственных товаров, между субъектом торговли, субъектом общественного питания и поставщиком продовольственных товаров

1. Субъект торговли, осуществляющий розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупного магазина, субъект общественного питания, осуществляющий общественное питание посредством организации сети общественного питания, годовой товарооборот которых составляет восемьдесят тысяч и более базовых величин, обязаны обеспечивать поставщику продовольственных товаров доступ к информации об условиях отбора контрагента, а также к другой информации, необходимой для заключения договоров, предусматривающих поставки продовольственных товаров, путем размещения соответствующей информации на своих сайтах в сети Интернет.

Субъект торговли, осуществляющий розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупного магазина, субъект общественного питания, осуществляющий общественное питание посредством организации сети общественного питания, не указанные в части первой настоящего пункта, обеспечивают доступ к информации, предусмотренной частью первой настоящего пункта, любыми способами.

Юридические лица системы потребительской кооперации вправе размещать информацию, предусмотренную частью первой настоящего пункта, на сайтах областных союзов потребительских обществ и (или) сайте Белорусского республиканского союза потребительских обществ в сети Интернет.

Юридические лица, входящие в состав государственных объединений, вправе размещать информацию, предусмотренную частью первой настоящего пункта, на сайтах этих государственных объединений в сети Интернет.

Информация, предусмотренная частью первой настоящего пункта, должна содержать в том числе перечень закупаемых продовольственных товаров, сроки поставки товаров, порядок поставки товаров (предъявляемые требования к отгрузке товаров получателям, доставке товаров, условиям принятия товаров, их выборки), порядок расчетов за поставляемые товары, условия одностороннего отказа от исполнения договора, предусматривающего поставки продовольственных товаров.

В случае получения запроса о представлении информации, предусмотренной настоящим пунктом, она представляется безвозмездно в четырнадцатидневный срок с даты получения такого запроса.

2. Поставщик продовольственных товаров, годовой объем поставленных на внутренний рынок товаров которого составляет восемьдесят тысяч и более базовых величин, обязан обеспечивать субъекту торговли, осуществляющему розничную торговлю продовольственными товарами, субъекту общественного питания доступ к информации об условиях отбора контрагента, а также к другой информации, необходимой для заключения договоров, предусматривающих поставки продовольственных товаров, к информации о качестве и безопасности поставляемых продовольственных товаров путем размещения соответствующей информации на своем сайте в сети Интернет.

Поставщики продовольственных товаров, не указанные в части первой настоящего пункта, обеспечивают доступ к информации, предусмотренной частью первой настоящего пункта, любыми способами.

Информация, предусмотренная частью первой настоящего пункта, должна содержать в том числе перечень поставляемых групп продовольственных товаров, сроки поставки товаров, порядок поставки товаров (предъявляемые требования к доставке товаров, условиям их отгрузки), порядок расчетов за поставляемые товары, условия одностороннего отказа от исполнения договора, предусматривающего поставки продовольственных товаров.

В случае получения запроса о представлении информации, предусмотренной настоящим пунктом, она представляется безвозмездно в четырнадцатидневный срок с даты получения такого запроса.

3. Цена договора, предусматривающего поставки продовольственных товаров, заключаемого между поставщиком продовольственных товаров и субъектом торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами, субъектом общественного питания, определяется исходя из цены продовольственных товаров, установленной соглашением сторон договора, предусматривающего поставки продовольственных товаров, если иное не установлено законодательством о ценообразовании.

4. Не допускается установление субъектом торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупного магазина, субъектом общественного питания, осуществляющим общественное питание посредством организации сети общественного питания, и поставщиком продовольственных товаров в договорах, предусматривающих поставки продовольственных товаров:

4.1. запрета на перемену лиц в обязательстве по такому договору путем уступки требования, а также ответственности за несоблюдение сторонами указанного запрета;

4.2. условия о внесении поставщиком продовольственных товаров платы за право поставок этих товаров в функционирующие или создаваемые торговые объекты, объекты общественного питания, а также за изменение ассортимента этих товаров;

4.3. обязательства поставщика продовольственных товаров возмещать:

убытки в связи с утратой или повреждением продовольственных товаров после перехода права собственности на эти товары к субъекту торговли, субъекту общественного питания, за исключением случаев, если утрата или повреждение произошли по вине поставщика продовольственных товаров;

затраты, не связанные с исполнением договоров, предусматривающих поставки продовольственных товаров, и последующей продажей конкретной партии этих товаров при осуществлении розничной торговли;

4.4. обязательства оказывать поставщику продовольственных товаров услуги по рекламированию продовольственных товаров, маркетингу и другие подобные услуги, направленные на продвижение этих товаров.

5. Субъектам торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупных магазинов, субъектам общественного питания, осуществляющим общественное питание посредством организации сети общественного питания, и поставщикам продовольственных товаров, осуществляющим поставки этих товаров в торговые сети или крупные магазины, сети общественного питания, запрещается навязывать контрагенту условие о возврате поставщику продовольственных товаров, не реализованных субъектом торговли, субъектом общественного питания, срок годности (срок хранения) которых истек, а также о возврате продовольственных товаров, не проданных по истечении определенного срока.

6. Оказание поставщику продовольственных товаров услуг по продвижению товаров осуществляется на основании договоров возмездного оказания соответствующих услуг, иных гражданско-правовых договоров, не предусматривающих поставки продовольственных товаров.

При заключении и (или) исполнении субъектом торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупного магазина, субъектом общественного питания, осуществляющим общественное питание посредством организации сети общественного питания, и поставщиком продовольственных товаров договоров, предусматривающих поставки продовольственных товаров, понуждение контрагента к заключению договоров возмездного оказания услуг (в том числе с третьими лицами), иных гражданско-правовых договоров, направленных на продвижение этих товаров, запрещается.

7. Установление субъектом торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупного магазина, и поставщиком продовольственных товаров в договорах, предусматривающих поставки продовольственных товаров, иных гражданско-правовых договорах вознаграждений за осуществление субъектом торговли операций, относящихся к торгово-технологическому процессу, в том числе за разгрузку транспорта, приемку продовольственных товаров по количеству и качеству, перемещение к месту хранения, подготовку продовольственных товаров к продаже, фасовку, выкладку продовольственных товаров в торговом зале и на торговом оборудовании, продажу продовольственных товаров и обслуживание покупателей, запрещается.

Законодательными актами могут устанавливаться иные запреты на выплату поставщиками отдельных видов продовольственных товаров любых видов вознаграждений.

8. В случае, если субъектом торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупного магазина, субъектом общественного питания, осуществляющим общественное питание посредством организации сети общественного питания, и поставщиком продовольственных товаров заключаются договоры, предусматривающие поставки продовольственных товаров, с условием оплаты таких товаров через определенное время после их передачи субъекту торговли, субъекту общественного питания, срок оплаты таких товаров определяется по следующим правилам, если иное не определено Советом Министров Республики Беларусь в отношении социально значимых товаров:

8.1. продовольственные товары, на которые срок годности (срок хранения) установлен менее десяти дней, подлежат оплате в срок не позднее десяти календарных дней;

8.2. продовольственные товары, на которые срок годности (срок хранения) установлен от десяти до тридцати дней включительно, подлежат оплате в срок не позднее тридцати календарных дней;

8.3. продовольственные товары, на которые срок годности (срок хранения) установлен свыше тридцати дней, подлежат оплате в срок не позднее сорока пяти календарных дней.

9. Сроки, установленные пунктом 8 настоящей статьи, исчисляются с даты фактической приемки продовольственных товаров субъектом торговли, субъектом общественного питания.

10. Оплата продовольственных товаров в сроки, установленные пунктом 8 настоящей статьи, производится при условии исполнения поставщиком продовольственных товаров обязанности по передаче документов, относящихся к товарам, в соответствии с законодательством о поставке или договором.

11. Установленные настоящей статьей требования распространяются также на действия (бездействие) лиц (субъектов торговли, субъектов общественного питания и поставщиков продовольственных товаров), входящих с субъектом торговли, субъектом общественного питания или поставщиком продовольственных товаров в одну группу лиц.

ГЛАВА 3
МЕРЫ ПО РАЗВИТИЮ ТОРГОВЛИ И ОБЩЕСТВЕННОГО ПИТАНИЯ

Статья 20. Торговый реестр

1. Торговый реестр представляет собой базу данных Республики Беларусь, включающую сведения о субъектах торговли, субъектах общественного питания, администрациях торговых центров, администрациях рынков, торговых объектах, объектах общественного питания, торговых центрах, рынках, интернет-магазинах.

Состав сведений, предусмотренных частью первой настоящего пункта, определяется Советом Министров Республики Беларусь.

2. Торговый реестр создается и ведется Министерством антимонопольного регулирования и торговли во взаимодействии с городскими, районными исполнительными комитетами, местными администрациями районов в городе Минске.

3. Городские, районные исполнительные комитеты, местные администрации районов в городе Минске формируют базу данных Торгового реестра соответствующей административно-территориальной единицы в порядке, устанавливаемом Советом Министров Республики Беларусь.

4. Сведения, предусмотренные пунктом 1 настоящей статьи, вносятся в Торговый реестр на основании информации, содержащейся в уведомлениях для включения сведений в Торговый реестр, внесения изменений в сведения, ранее включенные в Торговый реестр, исключения сведений из Торгового реестра.

5. Уведомления для включения сведений в Торговый реестр, внесения изменений в сведения, ранее включенные в Торговый реестр, исключения сведений из Торгового реестра представляются субъектами торговли, субъектами общественного питания, администрациями торговых центров, администрациями рынков по каждому торговому объекту, объекту общественного питания, торговому центру, рынку, интернет-магазину, каждой форме торговли, осуществляемой без использования торгового объекта, в городские, районные исполнительные комитеты, местные администрации районов в городе Минске в порядке, устанавливаемом Советом Министров Республики Беларусь.

Уведомления для включения сведений в Торговый реестр представляются субъектом торговли, субъектом общественного питания, администрацией торгового центра, администрацией рынка не позднее пяти календарных дней с даты начала осуществления торговли в торговом объекте, общественного питания в объекте общественного питания, работы торгового центра, рынка, интернет-магазина, осуществления торговли без использования торгового объекта.

Формы уведомлений, предусмотренных частью первой настоящего пункта, устанавливаются Министерством антимонопольного регулирования и торговли.

6. Сведения, содержащиеся в Торговом реестре, размещаются Министерством антимонопольного регулирования и торговли на официальном сайте в сети Интернет в порядке, устанавливаемом Советом Министров Республики Беларусь.

Статья 21. Мероприятия, содействующие развитию торговли и общественного питания

1. Государственные органы в пределах своих полномочий в области торговли и общественного питания осуществляют мероприятия по:

1.1. созданию условий для эффективной работы субъектов торговли, субъектов общественного питания;

1.2. стимулированию реализации инвестиционных проектов по строительству торговых объектов, объектов общественного питания, торговых центров, рынков;

1.3. поддержке и развитию малого и среднего предпринимательства в области торговли и общественного питания;

1.4. освоению экономически малоэффективных зон, экологически неблагоприятных районов.

2. Местные исполнительные и распорядительные органы в целях создания условий для улучшения обслуживания населения в пределах своих полномочий в области торговли и общественного питания:

2.1. предусматривают на основании градостроительных проектов размещение торговых объектов, объектов общественного питания, торговых центров, рынков;

2.2. принимают меры экономического стимулирования строительства и размещения магазинов с торговой площадью триста и менее квадратных метров, в которых реализуются товары регулярного или частого спроса (товары повседневного спроса), в районе жилой застройки (магазины шаговой доступности), фирменных магазинов, иных торговых объектов, объектов общественного питания, в которых обеспечивается обслуживание ветеранов, лиц, пострадавших от последствий войн, пожилых людей и инвалидов, а также малообеспеченных граждан.

Статья 22. Государственные социальные стандарты в области торговли и общественного питания

В области торговли и общественного питания применяются государственные социальные стандарты, предусмотренные системой государственных социальных стандартов по обслуживанию населения республики, утверждаемой Советом Министров Республики Беларусь.

Статья 23. Проведение закупочных и товарных интервенций

1. Закупочные интервенции проводятся в форме организованных закупок товаров, товарные интервенции – в форме организованных продаж товаров. Организованные закупки и организованные продажи товаров осуществляются на договорной основе.

Закупочные интервенции проводятся в случаях, когда свободные цены на товары опускаются ниже уровня цен, обеспечивающего минимально необходимый уровень доходов для простого воспроизводства, или когда субъекты торговли не могут реализовать товары вследствие сокращения спроса на них.

Товарные интервенции проводятся в случаях дефицита отдельных видов товаров, а также роста свободных цен, способного повлечь ухудшение жизненного уровня населения.

Порядок, условия и формы закупочных и товарных интервенций устанавливаются Советом Министров Республики Беларусь.

2. Финансирование закупочных интервенций производится за счет:

2.1. доходов от проведения товарных интервенций;

2.2. привлеченных заемных финансовых средств;

2.3. средств иных источников, не запрещенных законодательством.

ГЛАВА 4
ЗАЩИТА КОНКУРЕНЦИИ В ОБЛАСТИ ТОРГОВЛИ И ОБЩЕСТВЕННОГО ПИТАНИЯ

Статья 24. Требования к субъектам торговли, субъектам общественного питания, поставщикам продовольственных товаров

1. Требования к субъектам торговли, субъектам общественного питания, поставщикам продовольственных товаров, исключающие ограничение конкуренции, определяются антимонопольным законодательством с учетом требований, предусмотренных настоящей статьей.

2. Субъектам торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупных магазинов, субъектам общественного питания, осуществляющим общественное питание посредством организации сети общественного питания, поставщикам продовольственных товаров, осуществляющим поставки этих товаров субъектам торговли, осуществляющим розничную торговлю продовольственными товарами, субъектам общественного питания, запрещается совершать действия, которые имеют либо могут иметь своим результатом недопущение, ограничение или устранение конкуренции и (или) причинение вреда правам, свободам и законным интересам юридических и физических лиц, в том числе индивидуальных предпринимателей, в том числе:

2.1. создавать дискриминационные условия, определяемые в соответствии с Законом Республики Беларусь «О противодействии монополистической деятельности и развитии конкуренции», в том числе препятствия для доступа на товарный рынок или выхода из него другим субъектам торговли, субъектам общественного питания и поставщикам продовольственных товаров;

2.2. навязывать контрагенту условия о (об):

запрете на заключение договоров, предусматривающих поставки продовольственных товаров, с другими юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями, осуществляющими аналогичную деятельность, а также с другими юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями на аналогичных или иных условиях;

ответственности за неисполнение обязательства о поставках продовольственных товаров на более выгодных условиях, чем условия для других субъектов, осуществляющих аналогичную деятельность;

предоставлении сведений о заключаемых договорах с другими юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями, осуществляющими аналогичную деятельность;

снижении поставщиком продовольственных товаров цены этих товаров до уровня, который при условии установления торговой надбавки (наценки) к цене этих товаров не превысит минимальную цену таких товаров при их продаже субъектами торговли, субъектами общественного питания, осуществляющими продажу аналогичных продовольственных товаров;

иные условия, не относящиеся к предмету договора и (или) содержащие схожие признаки условий, предусмотренных абзацами вторым – пятым настоящего подпункта;

2.3. заключать между собой для осуществления торговли договор, по которому товары передаются субъекту торговли для реализации третьему лицу без перехода к этому субъекту торговли права собственности на товары, в том числе договор комиссии, договор поручения, смешанный договор, содержащий элементы одного или всех указанных договоров, предметом которых является поставка продовольственных товаров, за исключением заключения указанных договоров между субъектами торговли, входящими в одну группу лиц, либо исполнять такие договоры.

3. Субъект торговли, осуществляющий розничную торговлю продовольственными товарами посредством организации торговой сети или крупного магазина (далее для целей настоящей статьи – субъект), после опубликования на официальном сайте Национального статистического комитета в сети Интернет официальной статистической информации о розничном товарообороте продовольственных товаров за год в разрезе города Минска, городов областного подчинения, районов самостоятельно рассчитывает свою долю в объеме розничного товарооборота продовольственных товаров в границах города Минска, городов областного подчинения, районов, в которых расположены принадлежащие ему торговые объекты (далее для целей настоящей статьи – доля), за предыдущий финансовый год в соответствии с методикой, определяемой Советом Министров Республики Беларусь.

4. Субъект, доля которого за предыдущий финансовый год превысила двадцать процентов, не позднее десяти рабочих дней с даты опубликования на официальном сайте Национального статистического комитета в сети Интернет официальной статистической информации, указанной в пункте 3 настоящей статьи, направляет информацию о размере доли в Министерство антимонопольного регулирования и торговли, а также в областной, городской (включая Минский городской), районный исполнительные комитеты, в границах которых доля превысила двадцать процентов.

5. С даты опубликования на официальном сайте Национального статистического комитета в сети Интернет официальной статистической информации, указанной в пункте 3 настоящей статьи, субъект не вправе до расчета доли совершать сделки по приобретению, аренде дополнительной торговой площади в этих границах для осуществления этим субъектом розничной торговли продовольственными товарами по любым основаниям, в том числе в результате введения в эксплуатацию торговых объектов, участия в торгах (конкурсах), проводимых в целях приобретения дополнительных торговых площадей либо земельных участков для строительства и обслуживания торговых объектов для осуществления розничной торговли продовольственными товарами, или совершать иные действия, направленные на увеличение такой площади.

Субъект, доля которого за предыдущий финансовый год превысила двадцать процентов, не вправе с даты расчета доли совершать сделки, иные действия, указанные в части первой настоящего пункта. Настоящий запрет действует до момента, когда за очередной финансовый год доля этого субъекта составит двадцать или менее процентов.

Действие частей первой и второй настоящего пункта не распространяется на приемку в эксплуатацию торговых объектов и осуществление торговли продовольственными товарами в торговых объектах, строительство которых начато в период, когда доля субъекта не превышала двадцати процентов.

Субъект, доля которого за предыдущий финансовый год составляет двадцать и менее процентов, вправе с даты расчета доли совершать сделки, иные действия, указанные в части первой настоящего пункта.

Сделка, совершенная с нарушением условий, предусмотренных частями первой и второй настоящего пункта, ничтожна.

6. Действие пунктов 3–5 настоящей статьи не распространяется на юридических лиц системы потребительской кооперации, индивидуальных предпринимателей и микроорганизации, а также на иных лиц в случаях, установленных Президентом Республики Беларусь.

7. Установленные настоящей статьей требования распространяются также на действия (бездействие) лиц (субъектов торговли, субъектов общественного питания и поставщиков продовольственных товаров), входящих с субъектом торговли, субъектом общественного питания или поставщиком продовольственных товаров в одну группу лиц.

Статья 25. Требования к государственным органам, иным юридическим лицам

Государственным органам, иным юридическим лицам запрещается:

устанавливать запреты или вводить ограничения в отношении свободного перемещения товаров между административно-территориальными единицами, если иное не предусмотрено законодательством в области санитарно-эпидемиологического благополучия населения;

вводить ограничения продажи отдельных видов товаров, другие ограничения, и (или) устанавливать запреты на осуществление торговли и общественного питания, и (или) давать указания о первоочередной поставке товаров определенным субъектам торговли, субъектам общественного питания, за исключением случаев, предусмотренных законодательными актами, международными договорами Республики Беларусь, а также постановлениями Совета Министров Республики Беларусь, принятыми для обеспечения безопасности покупателей и защиты их интересов;

понуждать субъектов торговли, субъектов общественного питания, поставщиков товаров к заключению в приоритетном порядке договоров, предусматривающих поставки товаров, с определенными контрагентами, если иное не установлено законодательными актами;

вводить для субъектов торговли, субъектов общественного питания, поставщиков товаров ограничения в выборе контрагента и товаров;

устанавливать в договорах, предусматривающих передачу прав на средства индивидуализации участников гражданского оборота товаров, работ или услуг, в том числе на условиях договора комплексной предпринимательской лицензии (франчайзинга), условия, которые могут иметь своим результатом координацию экономической деятельности субъектов торговли, субъектов общественного питания;

создавать дискриминационные условия при предоставлении юридическим лицам и индивидуальным предпринимателям мест для создания торгового объекта, объекта общественного питания, размещения торгового объекта и иных объектов в торговом центре, торгового места;

совершать иные действия, которые могут иметь своим результатом ограничение конкуренции и (или) причинение вреда правам, свободам и законным интересам субъектов торговли, субъектов общественного питания, поставщиков товаров или физических лиц.

Статья 26. Соглашения между общественными объединениями и иными некоммерческими организациями, объединяющими субъектов торговли, субъектов общественного питания, и общественными объединениями и иными некоммерческими организациями, объединяющими поставщиков товаров

1. Общественные объединения и иные некоммерческие организации, объединяющие субъектов торговли, субъектов общественного питания, вправе заключать соглашения с общественными объединениями и иными некоммерческими организациями, объединяющими поставщиков товаров, в целях решения вопросов, связанных с заключением между ними договоров и исполнением ими договоров на взаимовыгодных условиях.

2. Указанные в пункте 1 настоящей статьи соглашения заключаются в соответствии с требованиями антимонопольного законодательства.

ГЛАВА 5
КОНТРОЛЬ ЗА СОБЛЮДЕНИЕМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА В ОБЛАСТИ ТОРГОВЛИ И ОБЩЕСТВЕННОГО ПИТАНИЯ. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА НАРУШЕНИЕ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА В ОБЛАСТИ ТОРГОВЛИ И ОБЩЕСТВЕННОГО ПИТАНИЯ

Статья 27. Контроль за соблюдением законодательства в области торговли и общественного питания

Контроль за соблюдением законодательства в области торговли и общественного питания осуществляется органами Комитета государственного контроля, Министерством антимонопольного регулирования и торговли, контроль в области торговли, общественного питания – областными, городскими (включая Минский городской), районными исполнительными комитетами, местными администрациями районов в городах в порядке и в пределах полномочий, установленных настоящим Законом и иными законодательными актами.

Статья 28. Ответственность за нарушение законодательства в области торговли и общественного питания

Нарушение законодательства в области торговли и общественного питания влечет ответственность в соответствии с законодательными актами.».

Статья 2. Перечни мест размещения нестационарных торговых объектов, нестационарных объектов общественного питания, разработанные до вступления в силу настоящего Закона, подлежат приведению в соответствие с настоящим Законом в течение трех лет со дня вступления его в силу.

Требования статьи 12 Закона Республики Беларусь «О государственном регулировании торговли и общественного питания» (в редакции настоящего Закона) не распространяются на нестационарные и передвижные торговые объекты, нестационарные и передвижные объекты общественного питания и летние площадки (продолжения залов), размещенные до вступления в силу настоящего Закона, до истечения трех лет со дня вступления его в силу.

Статья 3. Совету Министров Республики Беларусь в шестимесячный срок:

обеспечить приведение актов законодательства в соответствие с настоящим Законом;

принять иные меры по реализации положений настоящего Закона.

Местным исполнительным и распорядительным органам в шестимесячный срок:

привести свои нормативные правовые акты в соответствие с настоящим Законом;

принять иные меры по реализации положений настоящего Закона.

Статья 4. Настоящий Закон вступает в силу в следующем порядке:

статьи 1 и 2 – через шесть месяцев после официального опубликования настоящего Закона;

иные положения – после официального опубликования настоящего Закона.

 

	Президент Республики Беларусь
	А.Лукашенко


(Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 07.01.2021 г.)

О Государственной программе «Рынок труда и
содействие занятости» на 2021–2025 годы

Постановление Совета Министров Республики Беларусь
30 декабря 2020 г. № 777
(5/48656, 31.12.2020)

В целях обеспечения реализации государственной политики в области содействия занятости населения, охраны труда, эффективного развития рынка труда Совет Министров Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить Государственную программу «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы (далее – Государственная программа) (прилагается).

2. Определить:

2.1. ответственным заказчиком Государственной программы Министерство труда и социальной защиты;

2.2. заказчиками Государственной программы Министерство труда и социальной защиты, Управление делами Президента Республики Беларусь, Министерство архитектуры и строительства, Министерство внутренних дел, Министерство жилищно-коммунального хозяйства, Министерство здравоохранения, Министерство информации, Министерство лесного хозяйства, Министерство обороны, Министерство образования, Министерство по чрезвычайным ситуациям, Министерство природных ресурсов и охраны окружающей среды, Министерство промышленности, Министерство связи и информатизации, Министерство сельского хозяйства и продовольствия, Министерство спорта и туризма, Министерство транспорта и коммуникаций, Министерство финансов, Министерство экономики, Министерство энергетики, Министерство юстиции, Государственный военно-промышленный комитет, Государственный комитет по имуществу, Государственный комитет по стандартизации, Государственный пограничный комитет, Государственный таможенный комитет, Белорусский государственный концерн пищевой промышленности «Белгоспищепром», Белорусский государственный концерн по нефти и химии, Белорусский государственный концерн по производству и реализации товаров легкой промышленности, Белорусский производственно-торговый концерн лесной, деревообрабатывающей и целлюлозно-бумажной промышленности, Белорусский республиканский союз потребительских обществ, Национальную академию наук Беларуси, облисполкомы, Минский горисполком, Национальную государственную телерадиокомпанию, Федерацию профсоюзов Беларуси (далее, если не предусмотрено иное, – органы государственного управления).

3. Уполномочить ответственного заказчика Государственной программы на введение в установленном законодательством порядке ведомственной отчетности для ее заказчиков и исполнителей в рамках реализации мероприятий Государственной программы.

4. Возложить персональную ответственность за своевременную и качественную реализацию мероприятий Государственной программы, целевое и эффективное использование предусмотренных на их реализацию финансовых средств, своевременное представление ведомственной отчетности, предусмотренной в пункте 3 настоящего постановления, на руководителей государственных органов и иных организаций, являющихся заказчиками Государственной программы.

5. Настоящее постановление вступает в силу после его официального опубликования.

 

	Премьер-министр Республики Беларусь
	Р.Головченко
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Постановление
Совета Министров
Республики Беларусь
30.12.2020 № 777


ГОСУДАРСТВЕННАЯ ПРОГРАММА
«Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Государственная программа разработана в соответствии с приоритетными направлениями социально-экономического развития, определенными в Национальной стратегии устойчивого социально-экономического развития Республики Беларусь на период до 2030 года (протокол заседания Президиума Совета Министров Республики Беларусь от 2 мая 2017 г. № 10), концепции Национальной стратегии устойчивого социально-экономического развития Республики Беларусь до 2035 года (протокол заседания Президиума Совета Министров Республики Беларусь от 4 февраля 2020 г. № 3). Государственная программа направлена на содействие производительной занятости, развитию ее новых форм и инклюзивности.

Реализация Государственной программы будет способствовать достижению на национальном уровне Целей устойчивого развития, объявленных Генеральной Ассамблеей Организации Объединенных Наций, в том числе Цели 8 «Содействие поступательному, всеохватному и устойчивому экономическому росту, полной и производительной занятости и достойной работе для всех».

Обеспечение эффективной занятости населения играет важнейшую роль в реализации социальной политики белорусского государства. Право на труд как наиболее достойный способ самоутверждения человека (то есть право на выбор профессии, рода занятий и работы в соответствии с призванием, способностями, образованием, профессиональной подготовкой и с учетом общественных потребностей) – конституционное право граждан Республики Беларусь.

При разработке Государственной программы обеспечена преемственность целей и направлений социально-экономического развития государства, ориентиров развития социально-трудовой сферы предыдущего пятилетия. Государственная программа является гендерно нейтральной.

Государственная программа является инструментом среднесрочного планирования. В ней определены основные направления реализации государственной политики в области занятости населения, обеспечения сбалансированности спроса и предложения рабочей силы, улучшение условий и охраны труда.

В последние годы ситуация на рынке труда складывается под влиянием основных тенденций социально-экономического развития республики. В целом прошедшее пятилетие было благоприятным для ситуации на рынке труда.

Поэтапное повышение пенсионного возраста позволило замедлить интенсивность снижения численности населения в трудоспособном возрасте (2015 год – 5444,8 тыс. человек, 2016 год – 5372,3 тыс. человек, 2017 год – 5366,8 тыс. человек, 2018 год – 5365 тыс. человек, 2019 год – 5368 тыс. человек).

Численность трудовых ресурсов Республики Беларусь только за четыре года (2016–2019) сократилась на 145,9 тыс. человек, или на 2,5 процента, в том числе численность трудоспособного населения в трудоспособном возрасте – на 76,8 тыс. человек, лиц старше трудоспособного возраста, занятых в экономике, – на 69,1 тыс. человек.

Аналогичные тенденции наблюдались и с численностью занятого населения. За четыре года пятилетки занятых в национальной экономике стало меньше на 3,6 процента, или на 161,8 тыс. человек.

В 2016–2019 годах с изданием Декрета Президента Республики Беларусь от 2 апреля 2015 г. № 3 «О содействии занятости населения» была переформатирована работа по трудоустройству граждан: «заявительный» принцип был заменен на «выявительный».

В политике занятости был сделан акцент на усиление роли местных Советов депутатов, местных исполнительных и распорядительных органов. Впервые были определены показатели в области содействия занятости и перечень территорий с напряженной ситуацией на рынке труда. Указанные меры позволили адресно решать вопросы занятости населения в отдельных районах и городах республики.

В результате удалось закрепить ряд положительных тенденций: повысился уровень занятости населения в трудоспособном возрасте (плюс 1,4 процентного пункта по сравнению с 2015 годом, в 2019 году – 83,4 процента), снизился с 5,2 процента в 2015 году до 4,2 процента в 2019 году уровень общей безработицы, увеличился с 56,3 процента в 2015 году до 70 процентов в 2019 году охват безработных граждан активными мерами политики занятости, снизилась напряженность на рынке труда и, как следствие, увеличилось количество регионов с темпами роста численности занятых больше 100 процентов.

За четыре года в органы по труду, занятости и социальной защите за помощью в трудоустройстве обратилось 862,2 тыс. граждан, зарегистрировано безработными 533 тыс. человек. При содействии специалистов службы занятости трудоустроено 620,4 тыс. человек, в том числе 375,4 тыс. безработных.

В течение последних четырех лет отмечается улучшение показателей трудоустройства безработных. Уровень трудоустройства зарегистрированных безработных увеличился с 52,1 процента в 2015 году до 64,7 процента в 2019 году.

Для рынка труда Республики Беларусь характерно сокращение продолжительности периода поиска работы с 4,1 месяца в 2015 году до 2,8 месяца в 2019 году и трудоустройства – с 1,9 месяца до 1,4 месяца соответственно.

В 2016–2019 годах обеспечена временная занятость в виде оплачиваемых общественных работ 186,5 тыс. человек, в том числе более 131 тыс. безработных.

Возможность пройти профессиональную подготовку, переподготовку и повышение квалификации получили около 35 тыс. граждан, или каждый пятый нуждающийся в трудоустройстве безработный. Акцент в рамках указанного направления был сделан на потребность нанимателей (обучение «под заказ»). В среднем каждому третьему прошедшему обучение было предоставлено гарантированное рабочее место.

Одним из важных направлений политики в области содействия занятости населения является поддержка предпринимательской инициативы. С 2016 года воспользовались государственной поддержкой и получили субсидии для организации предпринимательской деятельности, деятельности по оказанию услуг в сфере агроэкотуризма, ремесленной деятельности 7,1 тыс. безработных.

В период поиска работы или обучения по направлению органов по труду, занятости и социальной защите безработным гражданам предоставляются социальные гарантии в виде пособий по безработице, по беременности и родам, на погребение, стипендий, материальной помощи, компенсирующих выплат, субсидий, а также компенсаций расходов на переезд в другую местность в целях трудоустройства.

Забота о наиболее уязвимых категориях населения – приоритет социально ориентированного государства. Наличие инвалидности или иной трудной жизненной ситуации, отсутствие практического опыта работы, утрата квалификации из-за длительного перерыва в трудовой деятельности ограничивают возможности граждан найти подходящую работу.

Граждане, нуждающиеся в особых мерах социальной защиты и не способные полноценно конкурировать на рынке труда*, составляют около 25 процентов от общей численности зарегистрированных безработных. Для них характерен более длительный период поиска работы и трудоустройства – в 1,5–2 раза больше среднего.

______________________________

* Категории граждан, нуждающихся в особых мерах социальной защиты и не способных полноценно конкурировать на рынке труда, определяются в соответствии со статьей 11 Закона Республики Беларусь от 15 июня 2006 г. № 125-З «О занятости населения Республики Беларусь».

Для трудоустройства таких категорий граждан принимаются специальные меры поддержки. Так, ежегодно нанимателям устанавливается броня для приема на работу нуждающихся в дополнительных гарантиях занятости. За последние четыре года обеспечена адаптация к трудовой деятельности более 2 тыс. инвалидов и создано 249 специальных рабочих мест.

Значительно сократилась вынужденная неполная занятость. Если в 2016 году в режиме неполного рабочего времени и в отпуске по инициативе нанимателя вынуждены были находиться 252,4 тыс. человек (8,3 процента от общей численности работников), то в 2019 году – 71,2 тыс. человек (2,4 процента от общей численности работников), что в 3,5 раза меньше. Численность работников, которые находились в целодневном (целосменном) простое, уменьшилась за это время с 148,5 тыс. человек до 87,7 тыс. человек, или в 1,7 раза.

Актуальной проблемой остается высокая текучесть кадров, о чем свидетельствует суммарный коэффициент оборота кадров (удельный вес уволенных и принятых на работу работников в общей численности работников), который на протяжении последних четырех лет вырос с 44 процентов в 2016 году до 49 процентов в 2019 году. В то же время в последнем пятилетии сократился разрыв между численностью уволенных работников и численностью принятых на работу: коэффициент замещения работников (соотношение принятых и уволенных работников) вырос с 89,6 процента в 2015 году до 94,9 процента в январе – октябре 2020 г.

Для повышения эффективности использования трудового потенциала в 2016–2020 годах реализован ряд законодательных инициатив.

В соответствии с изменениями, внесенными в Закон Республики Беларусь «О занятости населения Республики Беларусь» и вступившими в силу с 24 октября 2016 г. и частично с 1 января 2017 г., появились новые эффективные рычаги воздействия на ситуацию в сфере занятости в регионах.

Впервые урегулированы вопросы деятельности агентств по трудоустройству. С 1 января 2017 г. предоставление гражданам услуг по содействию в трудоустройстве на территории страны может осуществляться только теми юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, которые включены в Реестр агентств по трудоустройству.

Для агентств определен порядок предоставления услуг и установлено условие осуществления гражданами их оплаты – только по факту предоставления. В Реестр агентств по трудоустройству на сегодня включено более 180 агентств.

Деятельность агентств по трудоустройству в дополнение к работе государственной службы занятости населения положительно повлияет на реализацию политики занятости, разработку программы содействия занятости населения, организацию и проведение совместных ярмарок вакансий и учебно-консультационных мероприятий, а также развитие рынка труда в целом.

Постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 28 декабря 2017 г. № 1016 «О некоторых вопросах прогнозирования потребности экономики в кадрах» определен механизм взаимодействия республиканских органов государственного управления при разработке прогнозного баланса трудовых ресурсов и потребности экономики в кадрах на ближайшую перспективу (пять лет) с учетом основных параметров программы социально-экономического развития.

С 2018 года результаты прогнозирования потребности экономики в кадрах по профессионально-квалификационным группам стали ориентиром для системы образования при формировании планов приема в учреждения высшего, среднего специального и профессионально-технического образования.

Заказ на подготовку кадров (по рабочим кадрам – на пять лет, по специалистам – на 10 лет) формируют государственные органы (Национальная академия наук Беларуси, министерства, государственные комитеты, концерны, облисполкомы и Минский горисполком) в соответствии с потребностью в кадрах своих подчиненных (входящих в состав, систему) организаций. Этот заказ ежегодно уточняется.

По расчетам экспертов в 2021–2025 годах ситуация на рынке труда будет формироваться в условиях дальнейшего перераспределения рабочей силы между отраслями экономики. Динамика отраслевой структуры занятости будет характеризоваться сокращением численности работников в промышленности и сельском хозяйстве. Данные тенденции во многом обусловлены модернизацией производства и внедрением ресурсосберегающих технологий, ростом производительности труда и сокращением избыточной занятости. Более высокие темпы сокращения уровня занятости в сельском хозяйстве будут связаны с сокращением численности трудоспособного населения в сельской местности.

Аналогичная динамика будет наблюдаться и по численности занятого населения. Это обусловлено уменьшением численности населения в трудоспособном возрасте и завершением процесса постепенного повышения пенсионного возраста, начавшегося в 2017 году.

Постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 24 октября 2018 г. № 764 утверждена стратегия совершенствования Национальной системы квалификаций Республики Беларусь, разработанная в целях поиска резервов роста эффектности использования трудового потенциала. Важная роль в совершенствовании Национальной системы квалификаций Республики Беларусь отводится секторальным советам квалификаций, которые призваны обеспечивать взаимодействие между рынком труда, системой образования и другими заинтересованными сторонами по вопросам подготовки квалифицированных кадров.

В целях содействия формированию и реализации государственной политики по совершенствованию Национальной системы квалификаций Республики Беларусь, координации взаимодействия заинтересованных в этом процессе постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 10 апреля 2019 г. № 229 «О Совете по развитию системы квалификаций» создан Совет по развитию системы квалификаций. Основной задачей данного Совета является координация работы органов государственного управления и иных организаций по созданию секторальных советов квалификаций, разработке профессиональных стандартов, формированию системы независимой оценки и сертификации квалификаций.

На сегодня в республике действуют 14 секторальных советов квалификаций, созданных при министерствах промышленности, архитектуры и строительства, экономики, труда и социальной защиты, образования, связи и информатизации, транспорта и коммуникаций, жилищно-коммунального хозяйства, сельского хозяйства и продовольствия, антимонопольного регулирования и торговли, здравоохранения, Государственном комитете по имуществу, государственном учреждении «Администрации Парка высоких технологий», Белорусском государственном концерне по производству и реализации товаров легкой промышленности.

Утверждено 12 профессиональных стандартов по видам трудовой деятельности («Оценочная деятельность», «Управление коммерческой организацией», «Разработка, обслуживание и эксплуатация автоматизированных линий в машиностроении», «Почтовая деятельность», «Деятельность по оказанию социальной помощи и социального обслуживания», «Деятельность по оказанию психологической помощи гражданам, находящимся в трудной жизненной ситуации», «Деятельность по оказанию помощи (ухода) гражданам, нуждающимся в посторонней помощи (уходе)», «Возведение каменных и армокаменных конструкций», «Производство кровельных работ», «Общестроительные работы. Организатор строительного производства», «Работы по облицовке поверхностей плиткой», «Выполнение штукатурных и малярных работ»). Всего за период реализации Государственной программы планируется разработать не менее 80 профессиональных стандартов.

Профессиональные стандарты предназначены для использования в том числе системой образования в целях определения квалификаций, по которым необходима подготовка кадров, разработки образовательных стандартов, оценки уровня знаний, умений и навыков.

Для поддержания и развития позитивных процессов на рынке труда, а также в целях минимизации влияния на рынок труда неблагоприятных факторов государственная политика занятости ставит перед собой новую задачу – создание условий для обеспечения не только полной, но и эффективной занятости.

В 2018 году в персонифицированный учет государственного социального страхования были внесены изменения в части создания основы для электронного учета трудовой деятельности человека (электронная трудовая книжка).

Эффективная занятость предполагает экономически целесообразное и наиболее полное вовлечение трудовых ресурсов в экономику страны и направлена на совершенствование законодательства о труде по вопросам расширения гибких форм занятости населения. В этих целях внесены изменения в Трудовой кодекс Республики Беларусь (далее – Трудовой кодекс), которые вступили в силу с 28 января 2020 г.

Новые нормы Трудового кодекса направлены в том числе на решение таких ключевых вопросов в сфере трудовых отношений, как создание условий для эффективной и гибкой занятости граждан. Одна из новаций Трудового кодекса – регулирование отношений работника и нанимателя при выполнении дистанционной работы.

Реализация конституционных прав граждан на труд, здоровье и безопасные условия труда является важнейшей задачей социальной политики государства.

За последние годы предприняты серьезные шаги на пути модернизации национальной системы охраны труда.

В целях совершенствования законодательства в сфере охраны труда принят ряд нормативных правовых актов, регламентирующих деятельность работодателей, а также обязанности и ответственность работников. С 28 июня 2020 г. вступили в силу изменения в Закон Республики Беларусь от 23 июня 2008 г. № 356-З «Об охране труда», в соответствии с которыми расширяются права и обязанности субъектов правоотношений в области охраны труда.

Статья 17 Закона Республики Беларусь «Об охране труда» обязывает нанимателя разрабатывать, внедрять и поддерживать функционирование системы управления охраной труда, обеспечивающей идентификацию опасностей, оценку профессиональных рисков, определять меры управления профессиональными рисками и анализировать их результативность.

В республике принимаются меры по внедрению в организациях систем управления охраной труда, что позволяет обеспечивать выявление и оценку профессиональных рисков травмирования и гибели работников, разработку и реализацию конкретных мероприятий по их минимизации. Работа по выявлению профессиональных рисков должна проводиться постоянно.

Техническое переоснащение и модернизация производств способствовали улучшению условий и охраны труда в организациях. Согласно данным государственной статистической отчетности 4-охрана труда «Отчет по условиям и охране труда» в организациях* количество рабочих мест с вредными и (или) опасными условиями труда уменьшилось с 656 035 на 1 января 2017 г. до 533 131 на 1 января 2020 г.

______________________________

* Под организациями понимаются организации, являющиеся исполнителями подпрограммы «Охрана труда» Государственной программы о социальной защите и содействии занятости населения на 2016–2020 годы, утвержденной постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 30 января 2016 г. № 73.

В целях контроля за фактическим состоянием условий труда в организациях и обоснованностью предоставления компенсаций за работу с вредными и (или) опасными условиями труда введена в промышленную эксплуатацию автоматизированная информационная система мониторинга условий труда на производстве, посредством которой осуществляется формирование электронного банка данных результатов аттестации рабочих мест по условиям труда.

В целях совершенствования правового обеспечения охраны труда с учетом анализа несчастных случаев на производстве разрабатываются технические нормативные правовые акты (правила по охране труда, типовые инструкции по охране труда) по вопросам установления требований по охране труда при выполнении различных видов работ.

В целях установления на единой таможенной территории Евразийского экономического союза (далее – ЕАЭС) единых обязательных для применения и выполнения требований к средствам индивидуальной защиты (далее – СИЗ), обеспечения свободного перемещения СИЗ, выпускаемых в обращение на единой территории ЕАЭС, и обеспечения работников более качественными СИЗ Решением Комиссии Таможенного союза от 9 декабря 2011 г. № 878 принят технический регламент Таможенного союза «О безопасности средств индивидуальной защиты» (ТР ТС 019/2011). В рамках реализации данного технического регламента разрабатываются новые межгосударственные стандарты, совершенствуются требования к качеству и защитным свойствам СИЗ, в организациях осуществляется контроль за наличием документов, подтверждающих соответствие СИЗ требованиям технического регламента.

В республике на законодательном уровне урегулированы вопросы обучения работников и руководителей по вопросам охраны труда. Для минимизации случаев травмирования работников по вине нанимателя, обусловленных незнанием руководителями и специалистами организаций требований по охране труда, на всех уровнях управления (отраслевом, территориальном, республиканском) действует система проверки знаний по вопросам охраны труда. Проводится работа по укомплектованию организаций квалифицированными специалистами по охране труда. В 15 учреждениях образования, осуществляющих переподготовку специалистов с присвоением квалификации «Специалист по охране труда», с 2016 по 2019 год переподготовку по второй специальности «Специалист по охране труда» прошли более 800 человек.

Необходима дальнейшая реализация комплексного системного подхода к решению проблем, связанных с условиями и охраной труда, совершенствованию законодательства в этой области.

ГЛАВА 2
ЦЕЛЬ, ЗАДАЧИ И СТРУКТУРА ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПРОГРАММЫ

Целью Государственной программы является обеспечение реализации государственной политики в области содействия занятости населения.

Для достижения поставленной цели необходимо решить следующие задачи:

стимулирование экономической активности населения посредством реализации активных мер политики занятости и предоставления социальных гарантий (задача 1);

вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения (задача 2);

обеспечение сбалансированности спроса и предложения на рынке труда (задача 3);

улучшение условий и охраны труда (задача 4).

Решение поставленных задач будет осуществляться на основании норм Декрета Президента Республики Беларусь от 2 апреля 2015 г. № 3, Трудового кодекса и Закона Республики Беларусь «О занятости населения Республики Беларусь», а также иных нормативных правовых актов в сфере труда и занятости населения.

В рамках выполнения задачи 1 планируется:

совершенствование нормативной правовой базы в сфере труда и занятости населения в целях стимулирования развития занятости, в том числе гибких форм, не требующих постоянного присутствия на рабочем месте;

повышение качества предоставления услуг в области содействия занятости населения на основе развития государственной службы занятости населения;

использование новых информационных возможностей и обеспечение доступности информационных ресурсов в сфере занятости населения в целях совершенствования механизма его информирования о трудоустройстве в различных регионах республики;

повышение уровня информированности населения о возможностях трудоустройства при переезде в другую местность;

разработка новых направлений активной политики занятости.

В целях выполнения задачи 2 предполагается:

содействие молодежной занятости в целях приобретения опыта практической работы;

содействие занятости женщин, имеющих несовершеннолетних детей и детей-инвалидов;

создание условий для интеграции в трудовую деятельность лиц с инвалидностью;

создание условий для продления периода трудовой деятельности за счет стимулирования использования трудового потенциала работников старшего возраста;

развитие системы мотивации к труду отдельных категорий граждан, утративших социальные связи в связи с длительной изоляцией;

обеспечение приоритетного направления на обучение по востребованным профессиям.

Выполнение задачи 3 будет достигнуто за счет:

развития системы прогнозирования рынка труда и создания информационно-аналитической системы рынка труда;

развития профессиональной мобильности на основе повышения квалификации, обучения и переобучения, в том числе путем обновления требований к компетенциям и квалификациям работников;

сокращения дисбаланса между спросом и предложением рабочей силы по профессионально-квалификационному составу;

совершенствования Национальной системы квалификаций Республики Беларусь, формирования секторальных советов квалификаций;

актуализации квалификационных требований к работникам с учетом современных требований, предъявляемых рынком труда, в том числе путем организации разработки и актуализации профессиональных стандартов;

формирования системы независимой оценки и сертификации квалификаций.

В целях выполнения задачи 4 предусматривается:

реализация мероприятий, направленных на улучшение условий труда работающих, в том числе снижение воздействия вредных (или) опасных производственных факторов (повышенного уровня шума, вибрации, повышенных концентраций вредных химических веществ в воздухе рабочей зоны и другого), на основе анализа результатов аттестации рабочих мест по условиям труда;

автоматизация и механизация производственных процессов;

внедрение управления профессиональными рисками в систему управления охраной труда;

разработка и внедрение предупредительной модели управления охраной труда, основанной на передовых и наиболее эффективных технологиях в области охраны труда;

популяризация и пропаганда охраны труда.

Сводные целевые показатели, характеризующие достижение цели Государственной программы, целевые показатели, характеризующие выполнение ее задач, указаны в приложении 1.

Сводные целевые и целевые показатели Государственной программы сформированы на основе следующих принципов:

максимальной информативности при минимальном количестве показателей;

неизменности методологии расчета значений показателей в течение всего срока реализации Государственной программы;

регулярности формирования отчетных данных (один раз в год);

применения общепринятых определений, методик расчета и единиц измерения;

использования объективных источников информации;

получения отчетных данных с минимально возможными затратами.

Предусматривается возможность корректировки данных показателей в случаях изменения приоритетов государственной политики, возникновения новых социально-экономических факторов, оказывающих существенное влияние на рынок труда.

Значения целевых показателей Государственной программы предусмотрены исходя из целевого варианта прогноза социально-экономического развития Республики Беларусь на период до 2026 года, в соответствии с которым состояние рынка труда в среднесрочной перспективе в большей степени будет определяться мерами, направленными на нивелирование негативного влияния демографических тенденций, вызывающих нехватку рабочей силы.

Решение задач Государственной программы обеспечивается выполнением комплекса мероприятий согласно приложению 2. Предусматривается финансовое обеспечение реализации Государственной программы согласно приложению 3.

Сведения о сопоставимости сводных целевых показателей, целевых показателей Государственной программы с индикаторами достижения Целей устойчивого развития представлены в приложении 4.

Ожидаемые результаты реализации мероприятий Государственной программы приведены в приложении 5.

Меры правового регулирования в целях реализации задачи 2 «Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения» и задачи 4 «Улучшение условий и охраны труда» Государственной программы представлены в приложении 6.

Организационно-технические меры, необходимые для реализации Государственной программы, указаны в приложении 7.

ГЛАВА 3
ФИНАНСОВОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ РЕАЛИЗАЦИИ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПРОГРАММЫ

Финансовое обеспечение реализации Государственной программы в соответствии с приложением 3 будет осуществляться за счет средств, предусмотренных на эти цели в республиканском и местных бюджетах, бюджете государственного внебюджетного фонда социальной защиты населения Республики Беларусь (далее – фонд), а также средств фонда предупредительных (превентивных) мероприятий по обязательному страхованию от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний (далее – фонд превентивных мероприятий).

На реализацию Государственной программы предполагается направить 221 683 260 рублей, в том числе средства республиканского бюджета – 5 176 500 рублей, средства фонда – 216 039 150 рублей, из них 204 163 690 рублей – субвенции, передаваемые из средств фонда в консолидированные бюджеты областей и г. Минска (далее – субвенции), средства местных бюджетов – 467 610 рублей.

ГЛАВА 4
ОСНОВНЫЕ РИСКИ ПРИ ВЫПОЛНЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПРОГРАММЫ. МЕХАНИЗМЫ УПРАВЛЕНИЯ РИСКАМИ

Достижение цели Государственной программы может быть осложнено различного рода рисками, что обусловливает необходимость их прогнозирования и своевременного принятия мер по их минимизации.

Макроэкономические риски связаны с ухудшением (неопределенностью) внутренней и внешней экономической конъюнктуры, неблагоприятной эпидемиологической обстановкой (пандемией), снижением численности населения, в том числе трудоспособного возраста, экономическим кризисом, неравномерностью выхода из него различных стран (субъектов хозяйствования), разрывом экспортно-импортных отношений, снижением объемов производства, ростом инфляции, массовым высвобождением работников, усилением социальной напряженности в связи со снижением уровня жизни населения.

Указанные риски могут привести к ухудшению ситуации в социально-трудовой сфере, снижению заработной платы и социальных гарантий, росту безработицы и напряженности на рынке труда. Минимизация макроэкономических рисков возможна путем перераспределения средств, предусмотренных на финансирование Государственной программы, обеспечения установленных законодательством гарантий гражданам.

Правовые риски связаны с изменением законодательства, длительностью периода формирования нормативной правовой базы, необходимой для эффективной реализации Государственной программы.

Для минимизации воздействия данной группы рисков на этапе разработки проектов нормативных правовых актов планируется привлекать к их обсуждению заинтересованные стороны, которые впоследствии должны принять участие в их согласовании, проводить мониторинг планируемых изменений в законодательстве, регламентирующем социально-трудовую сферу.

Финансовые риски могут быть вызваны недостаточностью объемов финансирования, сокращением средств, предусмотренных на социальную сферу. Преодоление таких рисков возможно путем ежегодного уточнения объемов финансовых средств, предусмотренных на реализацию Государственной программы, определения приоритетов в финансировании.

Организационные риски связаны с неэффективным управлением реализацией Государственной программы, недостаточным уровнем межведомственного взаимодействия, дефицитом квалифицированных кадров.

Влияние названных рисков может повлечь невыполнение задач Государственной программы, снижение эффективности и качества выполнения мероприятий подпрограмм.

Основными способами минимизации организационных рисков являются формирование эффективной системы управления реализацией подпрограмм Государственной программы, повышение уровня межведомственного взаимодействия при их реализации, оперативное реагирование на выявленные недостатки в процедурах управления, контроля и кадровом обеспечении, своевременная корректировка комплекса мероприятий Государственной программы.

Риски, связанные с региональными особенностями, обусловлены различием в финансово-экономических возможностях областей и районов страны.

Снижение влияния этих рисков возможно за счет обеспечения расчета оптимального объема бюджетных средств, а также привлечения средств из других источников, не запрещенных законодательством, оперативного консультирования исполнителей подпрограмм, оценки текущей ситуации в целях своевременного принятия управленческих решений, необходимых для обеспечения реализации Государственной программы.

ГЛАВА 5
МЕТОДИКА ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ РЕАЛИЗАЦИИ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПРОГРАММЫ

Оценка эффективности реализации Государственной программы производится ежегодно, и ее результаты отражаются в годовом отчете Министерства труда и социальной защиты о реализации Государственной программы.

Оценка эффективности реализации Государственной программы осуществляется в четыре этапа.

На первом этапе оценивается степень выполнения задачи Государственной программы в отчетном году по формуле

 

[image: image1.png]
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 – степень выполнения задачи Государственной программы в отчетном году;
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 – степень достижения планового значения целевого показателя Государственной программы;

N – количество целевых показателей.

Степень достижения планового значения целевого показателя, Государственной программы рассчитывается по следующим формулам:

для показателей, желаемой тенденцией развития которых является увеличение значений:
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для показателей, желаемой тенденцией развития которых является снижение значений:
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 – степень достижения планового значения целевого показателя Государственной программы;
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 – значение целевого показателя Государственной программы, фактически достигнутое на конец отчетного года;
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 – плановое значение целевого показателя Государственной программы.

Если значение СДi больше 1, при расчете степени выполнения задачи Государственной программы оно принимается равным 1.

На втором этапе оценивается степень достижения сводного целевого показателя «уровень безработицы среди населения в трудоспособном возрасте» Государственной программы по формуле
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где   [image: image10.png]i,



– степень достижения планового значения сводного целевого показателя «уровень безработицы среди населения в трудоспособном возрасте» Государственной программы;
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– значение данного сводного целевого показателя, фактически достигнутое на конец отчетного года;
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– плановое значение названного сводного целевого показателя.

Если значение [image: image13.png]i,



больше 1, при расчете среднего уровня достижения цели Государственной программы и решения ее задач оно принимается равным 1.

На третьем этапе определяется средний уровень достижения цели Государственной программы и решения ее задач по формуле
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 – средний уровень достижения цели Государственной программы и решения ее задач;
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– степень достижения планового значения сводного целевого показателя «уровень безработицы среди населения в трудоспособном возрасте»;
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– степень решения задачи Государственной программы;

n – количество задач.

На четвертом этапе определяется эффективность реализации Государственной программы в отчетном году по формуле
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где   Э – эффективность реализации Государственной программы в отчетном году;
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 – средний уровень достижения цели Государственной программы и решения ее задач;
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 – степень соответствия фактического объема финансирования Государственной программы плановому объему в отчетном году.

Реализация в отчетном году Государственной программы признается:

высокоэффективной, если значение Э составляет не менее 0,9;

эффективной, если значение Э составляет не менее 0,8;

удовлетворительной, если значение Э составляет не менее 0,7.

В остальных случаях эффективность реализации в отчетном году Государственной программы признается неудовлетворительной.

Если степень выполнения сводного целевого показателя по региону ниже 0,9, реализация Государственной программы не может быть признана высокоэффективной.

Оценка степени выполнения мероприятий, ожидаемые результаты которых представлены в приложении 5, осуществляется путем сопоставления плановых значений и фактических результатов. При этом учитывается динамика изменения количества граждан, обращающихся за содействием в трудоустройстве.

Оценка степени выполнения информационных мероприятий (конференции, ярмарки вакансий и другое), мероприятий по оказанию социальной поддержки безработным, реализации активных мер политики занятости осуществляется исходя из потребности (заявительный принцип).

Выполнение иных мероприятий оценивается с учетом степени завершенности работ (например, создание цифровой платформы, реализация пилотного проекта и другое).

Оценка эффективности реализации Государственной программы за ряд лет, в течение которых выполнялась Государственная программа, осуществляется на основе ежегодных оценок эффективности реализации Государственной программы, предшествующих последнему году реализации Государственной программы, и оценки эффективности реализации Государственной программы за последний год по формуле
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– эффективность реализации Государственной программы за ряд лет;

Эi – эффективность реализации Государственной программы за годы, предшествующие последнему году ее реализации;

Э – эффективность реализации Государственной программы за последний год ее реализации;

k – количество лет, предшествующих последнему году реализации Государственной программы.

Реализация Государственной программы за ряд лет признается:

высокоэффективной, если значение [image: image23.png]


составляет не менее 0,9;

эффективной, если значение [image: image24.png]


составляет не менее 0,8;

удовлетворительной, если значение [image: image25.png]


составляет не менее 0,7.

 

 

	 
	Приложение 1

к Государственной программе
«Рынок труда и содействие занятости»
на 2021–2025 годы 


СВОДНЫЕ ЦЕЛЕВЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ,
характеризующие достижение цели Государственной программы «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы, целевые показатели, характеризующие выполнение ее задач

	Наименование показателей
	Заказчики
	Единица измерения
	Значения показателя по годам

	
	
	
	2021
	2022
	2023
	2024
	2025

	Сводные целевые показатели

	1. Уровень безработицы среди населения в трудоспособном возрасте
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	процентов, не более
	4,4
	4,4
	4,3
	4,3
	4,2

	 
	Брестский облисполком
	»
	5,5
	5,5
	5,2
	5,2
	5

	 
	Витебский облисполком
	»
	4,1
	4,1
	4,0
	4,0
	4,0

	 
	Гомельский облисполком
	»
	5,6
	5,6
	5,5
	5,4
	5,2

	 
	Гродненский облисполком
	»
	4,1
	4,0
	3,8
	3,7
	3,7

	 
	Минский облисполком
	»
	3,9
	3,9
	3,8
	3,8
	3,8

	 
	Могилевский облисполком
	»
	5,9
	5,9
	5,8
	5,7
	5,5

	 
	Минский горисполком
	»
	3,4
	3,4
	3,4
	3,4
	3,4

	2. Снижение численности работников, занятых на рабочих местах с вредными и (или) опасными условиями труда, в организациях
	Минтруда и соцзащиты, республиканские органы государственного управления и иные государственные организации, подчиненные Правительству Республики Беларусь (далее – РОГУ), облисполкомы, Минский горисполком
	процентов к 2020 году, не менее
	1
	2
	4
	6
	8

	Целевые показатели
	 

	Задача 1. Стимулирование экономической активности населения посредством реализации активных мер политики занятости и предоставления социальных гарантий

	3. Удельный вес трудоустроенных граждан, обратившихся за содействием
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	процентов
	70
	70
	73
	73
	75

	 
	Брестский облисполком
	»
	70
	70
	73
	73
	75

	 
	Витебский облисполком
	»
	70
	70
	73
	73
	75

	 
	Гомельский облисполком
	»
	70
	70
	73
	73
	75

	 
	Гродненский облисполком
	»
	70
	70
	73
	73
	75

	 
	Минский облисполком
	»
	70
	70
	73
	73
	75

	 
	Могилевский облисполком
	»
	70
	70
	73
	73
	75

	 
	Минский горисполком
	»
	70
	70
	73
	73
	75

	Задача 2. Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения

	4. Удельный вес трудоустроенных безработных, имеющих дополнительные гарантии занятости
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	процентов
	57
	58
	59
	60
	61

	
	Брестский облисполком
	»
	57
	58
	59
	60
	61

	 
	Витебский облисполком
	»
	57
	58
	59
	60
	61

	 
	Гомельский облисполком
	»
	57
	58
	59
	60
	61

	 
	Гродненский облисполком
	»
	57
	58
	59
	60
	61

	 
	Минский облисполком
	»
	57
	58
	59
	60
	61

	 
	Могилевский облисполком
	»
	57
	58
	59
	60
	61

	 
	Минский горисполком
	»
	57
	58
	59
	60
	61

	5. Уровень безработицы среди населения в возрасте 16–30 лет 
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	»
	6,7
	6,6
	6,5
	6,4
	6,3

	 
	Брестский облисполком
	»
	8,9
	8,7
	8,5
	8,3
	8

	 
	Витебский облисполком
	»
	5,3
	5,2
	5,1
	5,1
	5

	 
	Гомельский облисполком
	»
	9,5
	9,3
	9
	8,7
	8,5

	 
	Гродненский облисполком
	»
	4,7
	4,6
	4,6
	4,6
	4,5

	 
	Минский облисполком
	»
	5,8
	5,7
	5,6
	5,5
	5,4

	 
	Могилевский облисполком
	»
	8,5
	8,4
	8,2
	8
	7,8

	 
	Минский горисполком
	»
	5,4
	5,3
	5,2
	5,2
	5

	Задача 3. Обеспечение сбалансированности спроса и предложения на рынке труда

	6. Доля работников, прошедших профессиональное обучение, в общей численности работников
	органы государственного управления
	процентов
	11
	13
	15
	16
	17

	
	Брестский облисполком, РОГУ
	»
	10
	13
	15
	16
	17

	 
	Витебский облисполком, РОГУ
	»
	11
	13
	15
	16
	17

	 
	Гомельский облисполком, РОГУ
	»
	13
	15
	17
	18
	19

	 
	Гродненский облисполком, РОГУ
	»
	12
	14
	16
	17
	18

	 
	Минский облисполком, РОГУ
	»
	10
	13
	15
	16
	17

	 
	Могилевский облисполком, РОГУ
	»
	10
	13
	15
	16
	17

	 
	Минский горисполком, РОГУ
	»
	12
	14
	16
	17
	18

	7. Удельный вес граждан, направленных на обучение «под заказ» нанимателя
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	 
	Брестский облисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	 
	Витебский облисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	 
	Гомельский облисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	 
	Гродненский облисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	 
	Минский облисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	 
	Могилевский облисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	 
	Минский горисполком
	»
	67
	70
	73
	75
	80

	8. Количество разработанных профессиональных стандартов*
	Минтруда и соцзащиты, органы государственного управления
	единиц, не менее
	12
	14
	16
	18
	20

	Задача 4. Улучшение условий и охраны труда

	9. Количество работников, занятых на рабочих местах с вредными и (или) опасными условиями труда, в организациях
	органы государственного управления
	тыс. человек, не более
	750,0
	730,0
	720,0
	700,0
	690,0

	в том числе: 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	в подчиненных (входящих в состав, систему) организациях:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Управления делами Президента Республики Беларусь
	Управление делами Президента Республики Беларусь
	»
	7,8
	7,6
	7,5
	7,2
	7,1

	НАН Беларуси
	НАН Беларуси
	»
	1,9
	1,9
	1,8
	1,8
	1,8

	Минстройархитектуры
	Минстройархитектуры
	»
	24,0
	23,4
	23,1
	22,4
	22,1

	МВД
	МВД
	»
	1,8
	1,8
	1,8
	1,7
	1,7

	Минздрава
	Минздрав
	»
	11,8
	11,5
	11,3
	11,0
	10,8

	Минлесхоза
	Минлесхоз
	»
	16,6
	16,2
	15,9
	15,5
	15,3

	Минобразования
	Минобразование
	»
	0,6
	0,5
	0,5
	0,5
	0,5

	Минобороны
	Минобороны
	»
	2,9
	2,8
	2,8
	2,7
	2,7

	МЧС
	МЧС
	»
	0,5
	0,5
	0,4
	0,4
	0,4

	Минпрома
	Минпром
	»
	50,9
	49,5
	48,8
	47,5
	46,8

	Минсвязи
	Минсвязи
	»
	1,8
	1,8
	1,8
	1,7
	1,7

	Минсельхозпрода
	Минсельхозпрод
	»
	3,8
	3,7
	3,7
	3,6
	3,5

	Минтранса
	Минтранс
	»
	37,2
	36,2
	35,7
	34,7
	34,2

	Минфина
	Минфин
	»
	0,6
	0,6
	0,6
	0,6
	0,6

	Минэнерго
	Минэнерго
	»
	38,7
	37,6
	37,1
	36,1
	35,6

	Госкомвоенпрома
	Госкомвоенпром
	»
	2,6
	2,5
	2,5
	2,4
	2,4

	концерна «Белгоспищепром»
	концерн «Белгоспищепром»
	»
	9,7
	9,5
	9,3
	9,1
	9,0

	концерна «Белнефтехим»
	концерн «Белнефтехим»
	»
	44,2
	43,2
	42,6
	41,5
	40,9

	концерна «Беллегпром»
	концерн «Беллегпром»
	»
	10,6
	10,3
	10,2
	9,9
	9,8

	концерна «Беллесбумпром»
	концерн «Беллесбумпром»
	»
	9,6
	9,3
	9,2
	8,9
	8,8

	Белкоопсоюза
	Белкоопсоюз
	»
	5,9
	5,7
	5,7
	5,5
	5,4

	других РОГУ
	иные РОГУ
	»
	2,4
	2,4
	2,4
	2,3
	2,2

	в подчиненных организациях и организациях без ведомственной подчиненности: 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Брестской области
	Брестский облисполком
	»
	64,2
	62,5
	61,6
	59,9
	59,1

	Витебской области
	Витебский облисполком
	»
	65,3
	63,5
	62,7
	60,9
	60,1

	Гомельской области
	Гомельский облисполком
	»
	54,1
	52,7
	51,9
	50,5
	49,8

	Гродненской области
	Гродненский облисполком
	»
	81,0
	78,8
	77,8
	75,6
	74,5

	Минской области
	Минский облисполком
	»
	103,4
	100,7
	99,3
	96,5
	95,1

	Могилевской области
	Могилевский облисполком
	»
	44,5
	43,4
	42,8
	41,6
	41,0

	 г. Минска
	Минский горисполком
	»
	51,3
	49,9
	49,2
	47,8
	47,2

	10. Внедрение систем управления охраной труда в соответствии с требованиями законодательства в организациях, за исключением микроорганизаций и организаций, созданных в отчетном году
	органы государственного управления
	процентов
	70
	85
	90
	95
	100


 

______________________________

* Плановые значения показателя установлены нарастающим итогом.

 

	 
	Приложение 2

к Государственной программе
«Рынок труда и содействие занятости»
на 2021–2025 годы 


КОМПЛЕКС МЕРОПРИЯТИЙ
Государственной программы «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы

	Название мероприятий
	Срок реализации, годы
	Заказчики
	Источники финансирования

	Задача 1. Стимулирование экономической активности населения посредством реализации активных мер политики занятости и предоставления социальных гарантий

	1. Содействие органов по труду, занятости и социальной защите в трудоустройстве граждан на имеющиеся вакансии 
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	 

	2. Организация оплачиваемых общественных работ для материальной поддержки граждан в период поиска работы
	2021–2025
	»
	субвенции 

	3. Содействие безработным в организации предпринимательской, ремесленной деятельности, а также деятельности по оказанию услуг в сфере агроэкотуризма путем оказания консультативной, методической и правовой помощи, обучения правовым и финансовым основам предпринимательской деятельности, предоставления финансовой поддержки в виде субсидий
	2021–2025
	»
	»

	4. Осуществление информационной работы, направленной на решение вопросов занятости населения, включая проведение «ярмарок вакансий», в том числе электронных, «дней предприятий», изготовление информационных буклетов, памяток, рекомендаций и других информационных материалов, размещение рекламы в средствах массовой информации
	2021–2025
	»
	»

	5. Подготовка и проведение Минской международной научно-практической конференции «Человек. Труд. Достойная жизнь»
	2022, 2024
	Минтруда и соцзащиты
	республиканский бюджет

	6. Обеспечение устойчивого функционирования и развития информационной инфраструктуры в целях автоматизации работы в сфере занятости населения на районном, областном и республиканском уровнях, в том числе:
	2021–2025
	»
	средства фонда

	разработка, сопровождение, совершенствование (модернизация) и развитие прикладного программного обеспечения, информационных систем и ресурсов

приобретение программных и технических средств, вычислительной техники и оборудования, включая компьютерное, коммуникационное и периферийное оборудование, аппаратно-программных средств защиты информации, неисключительных прав (лицензий) на использование программного обеспечения системного и прикладного характера

использование услуг связи и сетей передачи данных

использование услуг по предоставлению сведений из государственных информационных систем и ресурсов

обучение технического персонала по обслуживанию информационных систем и технологиям
	 
	 
	 

	7. Предоставление государственных социальных гарантий безработным и иным гражданам в соответствии с законодательством (пособий по безработице, по беременности и родам, на погребение, стипендий, материальной помощи)
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	субвенции 

	Задача 2. Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения

	8. Сопровождение базы данных трудоспособных граждан, не занятых в экономике 
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты
	республиканский бюджет

	9. Установление нанимателям брони для приема на работу граждан, которым предоставляются дополнительные гарантии в области содействия занятости населения, и иных граждан
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	–

	10. Содействие в трудоустройстве безработным для приобретения опыта практической работы с частичной компенсацией нанимателям затрат на оплату их труда
	2021–2025
	»
	субвенции 

	11. Оказание целевой поддержки в части занятости отдельным группам населения, в том числе:
	2021–2025
	»
	»

	организация и финансирование мероприятий по адаптации инвалидов к трудовой деятельности
	2021–2025
	»
	»

	финансирование и компенсация согласно заявкам нанимателей затрат на создание и сохранение рабочих мест для инвалидов
	2021–2025
	»
	»

	организация и финансирование временной трудовой занятости молодежи, обучающейся в учреждениях образования, в свободное от учебы время
	2021–2025
	»
	»

	содействие в трудоустройстве безработным из числа освобожденных из исправительных учреждений с частичной компенсацией нанимателям затрат на оплату их труда
	2021–2025
	»
	»

	обеспечение приоритетного направления на обучение лиц из числа граждан предпенсионного возраста (за пять лет до достижения общеустановленного пенсионного возраста) и достигших общеустановленного пенсионного возраста по специальностям и профессиям, востребованным на рынке труда, с гарантированным трудоустройством 
	2021–2025
	»
	–

	Задача 3. Обеспечение сбалансированности спроса и предложения на рынке труда

	12. Создание информационной системы прогнозирования рынка труда, в том числе:
	 
	Минтруда и соцзащиты
	средства фонда

	разработка технического задания 
	2021
	 
	 

	разработка программного обеспечения 
	2022
	 
	 

	13. Разработка и актуализация профессиограмм профессий рабочих и должностей служащих с учетом современных требований рынка труда для размещения на портале государственной службы занятости населения
	2021, 2023, 2025
	»
	»

	14. Разработка комплекса тестов по профессиональному ориентированию граждан с учетом потребности рынка труда и их размещение на портале государственной службы занятости населения и в автоматизированной системе управления «Занятость населения» 
	2021–2022
	»
	»

	15. Организация обучения (повышения квалификации) работников в соответствии с требованиями законодательства
	2021–2025
	органы государственного управления
	–

	16. Организация обучения граждан, обратившихся в органы государственной службы занятости населения, по востребованным на рынке труда профессиям 
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	субвенции 

	17. Обеспечение приоритетного направления на обучение безработных из числа граждан, особо нуждающихся в социальной защите и не способных на равных условиях конкурировать на рынке труда, а также граждан, осуществляющих уход за детьми в возрасте до трех лет
	2021–2025
	»
	»

	18. Стимулирование развития трудовой мобильности граждан путем предоставления денежных средств и возмещения расходов на переезд безработных и членов их семей, переселяющихся (с их согласия) в другую местность (в том числе в сельскую местность, регионы приоритетного привлечения трудовых ресурсов) в целях трудоустройства
	2021–2025
	»
	»

	19. Создание единой интегрированной цифровой платформы Национальной системы квалификаций Республики Беларусь, в том числе:
	 
	Минтруда и соцзащиты
	средства фонда

	разработка технического задания 
	2021
	 
	 

	разработка программного обеспечения 
	2022
	 
	 

	20. Реализация пилотного проекта по применению независимой оценки и сертификации квалификаций в секторе социального обслуживания и секторе строительства
	2023–2024
	»
	»

	21. Разработка профессиональных стандартов в сфере социальной защиты (не менее четырех)
	2022–2025
	»
	»

	Задача 4. Улучшение условий и охраны труда

	22. Реализация мероприятий*, направленных на улучшение условий труда работающих, в том числе снижение воздействия вредных и (или) опасных производственных факторов (повышенный уровень шума, вибрации, повышенные концентрации вредных химических веществ в воздухе рабочей зоны и другое), на основе анализа результатов аттестации рабочих мест по условиям труда
	2021–2025
	органы государственного управления
	–

	23. Совершенствование подходов к организации работы по охране труда в организациях: 
	 
	 
	 

	сельского хозяйства
	2021–2022
	Минсельхозпрод, Минтруда и соцзащиты, облисполкомы
	–

	строительной отрасли
	2023–2024
	Минстройархитектуры, Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком 
	–

	24. Механизация процессов заготовки древесины путем перехода на машинную заготовку на рубках главного пользования:
	 
	 
	 

	не менее 60 процентов от общего количества заготовки древесины
	2021–2025
	Минлесхоз
	–

	не менее 40 процентов от общего количества заготовки древесины
	2021–2025
	концерн «Беллесбумпром»
	–

	25. Проведение года безопасного труда:
	 
	 
	 

	в энергетике
	2021
	Минэнерго, Минтруда и соцзащиты, Минздрав, облисполкомы, Минский горисполком, ФПБ
	–

	в лесном хозяйстве и деревообработке
	2022
	Минлесхоз, концерн «Беллесбумпром», Минтруда и соцзащиты, Минздрав, облисполкомы, Минский горисполком, ФПБ
	–

	в промышленности
	2023
	Минпром, Минтруда и соцзащиты, Минздрав, облисполкомы, Минский горисполком, ФПБ
	–

	в строительстве
	2024
	Минстройархитектуры, Минтруда и соцзащиты, Минздрав, облисполкомы, Минский горисполком, ФПБ
	–

	в сельском хозяйстве
	2025
	Минсельхозпрод, Минтруда и соцзащиты, Минздрав, облисполкомы, Минский горисполком, ФПБ
	–

	26. Осуществление мониторинга условий труда в организациях посредством автоматизированной информационной системы «Мониторинг условий труда на производстве»: 
	 
	 
	 

	на республиканском уровне
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты
	средства фонда превентивных мероприятий

	на отраслевом уровне в отношении подчиненных (входящих в состав, систему) организаций
	2021–2025
	органы государственного управления
	–

	на территориальном уровне в отношении подчиненных организаций и организаций без ведомственной подчиненности
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	–

	27. Разработка инструментальной методики оценки тяжести трудового процесса при выполнении трудовых операций по перемещению грузов с помощью механизмов, толкания, без полного поднятия и так далее
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты
	средства фонда превентивных мероприятий

	28. Разработка методик по оценке классов условий труда с учетом применения эффективных СИЗ
	2021–2024
	»
	»

	29. Проведение анализа функционирования систем управления охраной труда: 
	 
	 
	 

	на отраслевом уровне в отношении подчиненных (входящих в состав, систему) организаций
	2021–2025
	органы государственного управления
	–

	на территориальном уровне в отношении подчиненных организаций и организаций без ведомственной подчиненности
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	–

	30. Повышение квалификации по вопросам охраны труда работников организаций
	2021–2025
	органы государственного управления
	–

	 
	2021–2025
	Минздрав
	средства фонда превентивных мероприятий

	31. Обучение специалистов по охране труда государственных органов и бюджетных организаций в учреждениях образования, осуществляющих переподготовку по специальности «Охрана труда»
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты
	»

	32. Производство социальной рекламы, направленной на пропаганду безопасных условий труда
	2021–2025
	»
	»

	33. Проведение белорусско-российских конференций по вопросам пропаганды безопасных условий труда
	2021, 2023, 2025
	»
	»

	34. Проведение смотров-конкурсов:
	 
	 
	 

	на лучшую организацию работы по охране труда
	2021–2025
	органы государственного управления
	–

	 
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	–

	на лучшее информационное обеспечение охраны труда среди местных исполнительных и распорядительных органов
	2021, 2024
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	–

	детского рисунка «Безопасный труд моих родителей»
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком
	–


 

______________________________

* Мероприятия, направленные на улучшение условий труда, автоматизацию и механизацию производственных процессов, определяются в планах деятельности заказчиков на соответствующий финансовый год по выполнению целевых показателей Государственной программы, разработанных в соответствии с пунктом 23 Положения о порядке формирования, финансирования, выполнения и оценки эффективности реализации государственных программ, утвержденного Указом Президента Республики Беларусь от 25 июля 2016 г. № 289.

	 
	Приложение 3

к Государственной программе
«Рынок труда и содействие занятости»
на 2021–2025 годы 


ФИНАНСОВОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
реализации Государственной программы «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы

(в текущих ценах, белорусских рублей)

	Наименование источников финансирования
	Заказчики
	Объемы финансирования 

	
	
	всего
	в том числе по годам

	
	
	
	2021
	2022
	2023
	2024
	2025

	Задача 1. Стимулирование экономической активности населения посредством реализации активных мер политики занятости и предоставления социальных гарантий

	Всего – средства фонда
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	91 060 525,0
	16 704 915,0
	17 585 260,0
	18 201 055,0
	18 950 395,0
	19 618 900,0

	из них:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	субвенции
	облисполкомы, Минский горисполком
	80 438 525,0
	14 782 915,0
	15 485 260,0
	16 101 055,0
	16 750 395,0
	17 318 900,0

	 
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	12 930 000,0
	2 421 000,0
	2 508 000,0
	2 585 000,0
	2 667 000,0
	2 749 000,0

	 
	Витебский облисполком
	12 695 000,0
	2 465 000,0
	2 561 000,0
	2 537 000,0
	2 583 000,0
	2 549 000,0

	 
	Гомельский облисполком
	12 688 600,0
	2 294 800,0
	2 413 300,0
	2 532 400,0
	2 658 700,0
	2 789 400,0

	 
	Гродненский облисполком
	12 110 000,0
	2 195 000,0
	2 302 000,0
	2 419 000,0
	2 536 000,0
	2 658 000,0

	 
	Минский облисполком
	12 787 000,0
	2 316 000,0
	2 443 150,0
	2 571 150,0
	2 677 395,0
	2 779 305,0

	 
	Могилевский облисполком
	11 212 000,0
	2 087 000,0
	2 161 000,0
	2 239 000,0
	2 320 000,0
	2 405 000,0

	 
	Минский горисполком
	6 015 925,0
	1 004 115,0
	1 096 810,0
	1 217 505,0
	1 308 300,0
	1 389 195,0

	средства фонда, направляемые на мероприятия, осуществляемые Минтруда и соцзащиты
	Минтруда и соцзащиты
	10 622 000,0
	1 922 000,0
	2 100 000,0
	2 100 000,0
	2 200 000,0
	2 300 000,0

	Задача 2. Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения

	Всего
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	108 291 990,0
	20 214 000,0
	23 157 400,0
	22 037 100,0
	20 745 890,0
	22 137 600,0

	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	республиканский бюджет
	Минтруда и соцзащиты
	1 900 000,0
	360 000,0
	370 000,0
	380 000,0
	390 000,0
	400 000,0

	средства фонда – субвенции
	облисполкомы, Минский горисполком
	106 391 990,0
	19 854 000,0
	22 787 400,0
	21 657 100,0
	20 355 890,0
	21 737 600,0

	 
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	19 373 000,0
	3 591 000,0
	3 605 000,0
	3 980 000,0
	4 052 000,0
	4 145 000,0

	 
	Витебский облисполком
	12 473 900,0
	2 305 000,0
	2 395 500,0
	2 489 800,0
	2 590 100,0
	2 693 500,0

	 
	Гомельский облисполком
	9 695 300,0
	1 653 300,0
	1 932 000,0
	2 022 000,0
	2 028 000,0
	2 060 000,0

	 
	Гродненский облисполком
	26 137 700,0
	5 113 000,0
	7 433 400,0
	5 525 000,0
	3 647 300,0
	4 419 000,0

	 
	Минский облисполком
	8 200 000,0
	1 484 000,0
	1 546 500,0
	1 617 000,0
	1 718 500,0
	1 834 000,0

	 
	Могилевский облисполком
	16 944 090,0
	3 087 700,0
	3 239 000,0
	3 393 300,0
	3 527 990,0
	3 696 100,0

	 
	Минский горисполком
	13 568 000,0
	2 620 000,0
	2 636 000,0
	2 630 000,0
	2 792 000,0
	2 890 000,0

	Задача 3. Обеспечение сбалансированности спроса и предложения на рынке труда

	Всего – средства фонда
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	18 586 635,0
	3 381 985,0
	3 732 030,0
	3 692 855,0
	3 826 220,0
	3 953 545,0

	из них:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	субвенции
	облисполкомы, Минский горисполком
	17 333 175,0
	3 062 385,0
	3 317 490,0
	3 490 395,0
	3 646 700,0
	3 816 205,0

	 
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	2 632 000,0
	471 000,0
	502 000,0
	532 000,0
	558 000,0
	569 000,0

	 
	Витебский облисполком
	2 563 000,0
	435 000,0
	503 000,0
	523 000,0
	540 000,0
	562 000,0

	 
	Гомельский облисполком
	2 525 900,0
	458 800,0
	481 900,0
	503 800,0
	528 000,0
	553 400,0

	 
	Гродненский облисполком
	2 017 000,0
	357 000,0
	380 000,0
	395 000,0
	430 000,0
	455 000,0

	 
	Минский облисполком
	2 920 000,0
	570 000,0
	577 000,0
	584 000,0
	591 000,0
	598 000,0

	 
	Могилевский облисполком
	2 794 800,0
	520 500,0
	533 500,0
	552 500,0
	579 600,0
	608 700,0

	 
	Минский горисполком
	1 880 475,0
	250 085,0
	340 090,0
	400 095,0
	420 100,0
	470 105,0

	средства фонда, направляемые на мероприятия, осуществляемые Минтруда и соцзащиты
	 
	1 253 460,0
	319 600,0
	414 540,0
	202 460,0
	179 520,0
	137 340,0

	Задача 4. Улучшение условий и охраны труда

	Всего
	Минтруда и соцзащиты, Минздрав, облисполкомы
	3 744 110,0
	818 400,0
	765 730,0
	776 260,0
	766 820,0
	616 900,0

	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	республиканский бюджет – средства фонда превентивных мероприятий
	Минтруда и соцзащиты, Минздрав
	3 276 500,0
	735 000,0
	670 500,0
	680 500,0
	670 500,0
	520 000,0

	 
	из них:
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Минтруда и соцзащиты
	2 876 500,0
	655 000,0
	590 500,0
	600 500,0
	590 500,0
	440 000,0

	 
	Минздрав
	400 000,0
	80 000,0
	80 000,0
	80 000,0
	80 000,0
	80 000,0

	местные бюджеты
	облисполкомы
	467 610,0
	83 400,0
	95 230,0
	95 760,0
	96 320,0
	96 900,0

	 
	из них:
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	81 000,0
	16 200,0
	16 200,0
	16 200,0
	16 200,0
	16 200,0

	 
	Витебский облисполком
	50 610,0
	–
	11 830,0
	12 360,0
	12 920,0
	13 500,0

	 
	Гомельский облисполком
	98 000,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0

	 
	Гродненский облисполком
	98 000,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0

	 
	Могилевский облисполком
	140 000,0
	28 000,0
	28 000,0
	28 000,0
	28 000,0
	28 000,0

	Итого
	 
	221 683 260,0
	41 119 300,0
	45 240 420,0
	44 707 270,0
	44 289 325,0
	46 326 945,0

	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	республиканский бюджет
	Минтруда и соцзащиты, Минздрав
	5 176 500,0
	1 095 000,0
	1 040 500,0
	1 060 500,0
	1 060 500,0
	920 000,0

	из них средства фонда превентивных мероприятий 
	 
	3 276 500,0
	735 000,0
	670 500,0
	680 500,0
	670 500,0
	520 000,0

	местные бюджеты
	облисполкомы
	467 610,0
	83 400,0
	95 230,0
	95 760,0
	96 320,0
	96 900,0

	 
	из них:
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	81 000,0
	16 200,0
	16 200,0
	16 200,0
	16 200,0
	16 200,0

	 
	Витебский облисполком
	50 610,0
	 
	11 830,0
	12 360,0
	12 920,0
	13 500,0

	 
	Гомельский облисполком
	98 000,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0

	 
	Гродненский облисполком
	98 000,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0
	19 600,0

	 
	Могилевский облисполком
	140 000,0
	28 000,0
	28 000,0
	28 000,0
	28 000,0
	28 000,0

	средства фонда – всего
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	216 039 150,0
	39 940 900,0
	44 104 690,0
	43 551 010,0
	43 132 505,0
	45 310 045,0

	из них:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	субвенции
	облисполкомы, Минский горисполком
	204 163 690,0
	37 699 300,0
	41 590 150,0
	41 248 550,0
	40 752 985,0
	42 872 705,0

	 
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	34 935 000,0
	6 483 000,0
	6 615 000,0
	7 097 000,0
	7 277 000,0
	7 463 000,0

	 
	Витебский облисполком
	27 731 900,0
	5 205 000,0
	5 459 500,0
	5 549 800,0
	5 713 100,0
	5 804 500,0

	 
	Гомельский облисполком
	24 909 800,0
	4 406 900,0
	4 827 200,0
	5 058 200,0
	5 214 700,0
	5 402 800,0

	 
	Гродненский облисполком
	40 264 700,0
	7 665 000,0
	10 115 400,0
	8 339 000,0
	6 613 300,0
	7 532 000,0

	 
	Минский облисполком
	23 907 000,0
	4 370 000,0
	4 566 650,0
	4 772 150,0
	4 986 895,0
	5 211 305,0

	 
	Могилевский облисполком
	30 950 890,0
	5 695 200,0
	5 933 500,0
	6 184 800,0
	6 427 590,0
	6 709 800,0

	 
	Минский горисполком
	21 464 400,0
	3 874 200,0
	4 072 900,0
	4 247 600,0
	4 520 400,0
	4 749 300,0

	средства фонда, направляемые на мероприятия, осуществляемые Минтруда и соцзащиты
	Минтруда и соцзащиты
	11 875 460,0
	2 241 600,0
	2 514 540,0
	2 302 460,0
	2 379 520,0
	2 437 340,0


 

	 
	Приложение 4

к Государственной программе
«Рынок труда и содействие занятости»
на 2021–2025 годы 


СВЕДЕНИЯ
о сопоставимости сводных целевых показателей, целевых показателей Государственной программы «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы с индикаторами достижения Целей устойчивого развития

	Наименование Цели устойчивого развития
	Задачи в рамках выполнения Цели устойчивого развития
	Индикатор достижения Цели устойчивого развития
	Сопоставимая задача Государственной программы
	Сопоставимые показатели Государственной программы
	Примечания

	Цель 8 «Содействие поступательному, всеохватному и устойчивому экономическому росту, полной и производительной занятости и достойной работе для всех»
	8.5 «К 2030 году обеспечить полную и производительную занятость и достойную работу для всех женщин и мужчин, в том числе молодых людей и инвалидов, и равную оплату за труд равной ценности»
	8.5.2 «Уровень безработицы среди людей по полу, возрасту и признаку инвалидности»
	вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения
	уровень безработицы среди населения в трудоспособном возрасте

удельный вес трудоустроенных безработных, имеющих дополнительные гарантии занятости

уровень безработицы среди населения в возрасте 16–30 лет
	 

	 
	8.6 «К 2020 году существенно сократить долю молодежи, которая не работает, не учится и не приобретает профессиональных навыков»
	8.6.1 «Доля молодежи (в возрасте от 15 до 24 лет), которая не учится, не работает и не приобретает профессиональных навыков»
	вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения
	уровень безработицы среди населения в возрасте 16–30 лет
	индикатор 8.6.1 имеет комплексный характер (учитывает количество молодежи, получающей образование в учреждениях образования), соответствующий показатель включен в Государственную программу «Образование и молодежная политика» на 2021–2025 годы


 

	 
	Приложение 5

к Государственной программе
«Рынок труда и содействие занятости»
на 2021–2025 годы 


ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
реализации мероприятий Государственной программы «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы

	Наименование мероприятий Государственной программы, единицы измерения
	Заказчики
	Сроки выполнения, годы
	Ожидаемые результаты 

	
	
	
	всего
	в том числе по годам

	
	
	
	
	2021 
	2022 
	2023 
	2024 
	2025 

	Задача 1. Стимулирование экономической активности населения посредством реализации активных мер политики занятости и предоставления социальных гарантий

	1. Организация оплачиваемых общественных работ для материальной поддержки граждан в период поиска работы, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	145 500
	29 100
	29 100
	29 100
	29 100
	29 100

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	 
	20 000
	4 000
	4 000
	4 000
	4 000
	4 000

	 
	Витебский облисполком
	 
	16 000
	3 200
	3 200
	3 200
	3 200
	3 200

	 
	Гомельский облисполком
	 
	27 000
	5 400
	5 400
	5 400
	5 400
	5 400

	 
	Гродненский облисполком
	 
	25 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000

	 
	Минский облисполком
	 
	25 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000

	 
	Могилевский облисполком
	 
	25 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000

	 
	Минский горисполком
	 
	7 500
	1 500
	1 500
	1 500
	1 500
	1 500

	2. Содействие безработным в организации предпринимательской, ремесленной деятельности, а также деятельности по оказанию услуг в сфере агроэкотуризма путем оказания консультативной, методической и правовой помощи, обучения правовым и финансовым основам предпринимательской деятельности, предоставления финансовой поддержки в виде субсидий, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	7 590
	1 490
	1 490
	1 525
	1 525
	1 560

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Брестский облисполком
	 
	920
	180
	180
	185
	185
	190

	
	Витебский облисполком
	 
	720
	140
	140
	145
	145
	150

	
	Гомельский облисполком
	 
	1 570
	310
	310
	315
	315
	320

	
	Гродненский облисполком
	 
	1 020
	200
	200
	205
	205
	210

	
	Минский облисполком
	 
	1 320
	260
	260
	265
	265
	270

	 
	Могилевский облисполком
	 
	1 270
	250
	250
	255
	255
	260

	 
	Минский горисполком
	 
	770
	150
	150
	155
	155
	160

	3. Предоставление государственных социальных гарантий безработным и иным гражданам в соответствии с законодательством (пособий по безработице, по беременности и родам, на погребение, стипендий, материальной помощи), человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	260 750
	52 150
	52 150
	52 150
	52 150
	52 150

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Брестский облисполком
	 
	45 000
	9 000
	9 000
	9 000
	9 000
	9 000

	
	Витебский облисполком
	 
	42 500
	8 500
	8 500
	8 500
	8 500
	8 500

	
	Гомельский облисполком
	 
	45 500
	9 100
	9 100
	9 100
	9 100
	9 100

	
	Гродненский облисполком
	 
	36 500
	7 300
	7 300
	7 300
	7 300
	7 300

	
	Минский облисполком
	 
	36 000
	7 200
	7 200
	7 200
	7 200
	7 200

	 
	Могилевский облисполком
	 
	38 000
	7 600
	7 600
	7 600
	7 600
	7 600

	 
	Минский горисполком
	 
	17 250
	3 450
	3 450
	3 450
	3 450
	3 450

	Задача 2. Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения

	4. Установление нанимателям брони для приема на работу граждан, которым предоставляются дополнительные гарантии в области содействия занятости населения, и иных граждан, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	136 350
	27 270
	27 270
	27 270
	27 270
	27 270

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Брестский облисполком
	 
	24 000
	4 800
	4 800
	4 800
	4 800
	4 800

	 
	Витебский облисполком
	 
	13 500
	2 700
	2 700
	2 700
	2 700
	2 700

	 
	Гомельский облисполком
	 
	19 000
	3 800
	3 800
	3 800
	3 800
	3 800

	 
	Гродненский облисполком
	 
	27 000
	5 400
	5 400
	5 400
	5 400
	5 400

	 
	Минский облисполком
	 
	25 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000
	5 000

	 
	Могилевский облисполком
	 
	15 500
	3 100
	3 100
	3 100
	3 100
	3 100

	 
	Минский горисполком
	 
	12 350
	2470
	2470
	2470
	2470
	2470

	5. Содействие в трудоустройстве безработным для приобретения опыта практической работы с частичной компенсацией нанимателям затрат на оплату их труда, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	2 465
	465
	465
	500
	500
	535

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Брестский облисполком
	 
	320
	60
	60
	65
	65
	70

	
	Витебский облисполком
	 
	170
	30
	30
	35
	35
	40

	 
	Гомельский облисполком
	 
	695
	135
	135
	140
	140
	145

	 
	Гродненский облисполком
	 
	520
	100
	100
	105
	105
	110

	 
	Минский облисполком
	 
	270
	50
	50
	55
	55
	60

	 
	Могилевский облисполком
	 
	320
	60
	60
	65
	65
	70

	 
	Минский горисполком
	 
	170
	30
	30
	35
	35
	40

	6. Организация и финансирование мероприятий по адаптации инвалидов к трудовой деятельности, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	2 497
	483
	485
	502
	502
	525

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	 
	209
	40
	40
	42
	42
	45

	 
	Витебский облисполком
	 
	234
	45
	45
	47
	47
	50

	 
	Гомельский облисполком
	 
	207
	38
	40
	42
	42
	45

	 
	Гродненский облисполком
	 
	570
	110
	110
	115
	115
	120

	 
	Минский облисполком
	 
	209
	40
	40
	42
	42
	45

	 
	Могилевский облисполком
	 
	309
	60
	60
	62
	62
	65

	 
	Минский горисполком
	 
	759
	150
	150
	152
	152
	155

	7. Финансирование и компенсация согласно заявкам нанимателей затрат на создание и сохранение рабочих мест для инвалидов, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	319
	69
	75
	65
	52
	58

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	 
	51
	10
	10
	11
	10
	10

	 
	Витебский облисполком
	 
	45
	9
	9
	9
	9
	9

	 
	Гомельский облисполком
	 
	16
	2
	3
	3
	4
	4

	 
	Гродненский облисполком
	 
	107
	27
	33
	23
	9
	15

	 
	Минский облисполком
	 
	15
	3
	3
	3
	3
	3

	 
	Могилевский облисполком
	 
	60
	11
	12
	12
	12
	13

	 
	Минский горисполком
	 
	25
	7
	5
	4
	5
	4

	8. Организация и финансирование временной трудовой занятости молодежи, обучающейся в учреждениях образования, в свободное от учебы время, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	124 255
	24 835
	24 840
	24 855
	24 860
	24 865

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Брестский облисполком
	 
	15 000
	3 000
	3 000
	3 000
	3 000
	3 000

	 
	Витебский облисполком
	 
	20 000
	4 000
	4 000
	4 000
	4 000
	4 000

	 
	Гомельский облисполком
	 
	20 755
	4 135
	4 140
	4 155
	4 160
	4 165

	 
	Гродненский облисполком
	 
	19 500
	3 900
	3 900
	3 900
	3 900
	3 900

	 
	Минский облисполком
	 
	15 000
	3 000
	3 000
	3 000
	3 000
	3 000

	 
	Могилевский облисполком
	 
	19 000
	3 800
	3 800
	3 800
	3 800
	3 800

	 
	Минский горисполком
	 
	15 000
	3 000
	3 000
	3 000
	3 000
	3 000

	9. Содействие в трудоустройстве безработным из числа освобожденных из исправительных учреждений с частичной компенсацией нанимателям затрат на оплату их труда, человек
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	270
	30
	30
	60
	60
	90

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Брестский облисполком
	 
	45
	5
	5
	10
	10
	15

	 
	Витебский облисполком
	 
	45
	5
	5
	10
	10
	15

	 
	Гомельский облисполком
	 
	45
	5
	5
	10
	10
	15

	 
	Гродненский облисполком
	 
	45
	5
	5
	10
	10
	15

	 
	Минский облисполком
	 
	45
	5
	5
	10
	10
	15

	 
	Могилевский облисполком
	 
	45
	5
	5
	10
	10
	15

	 
	Минский горисполком
	 
	45
	5
	5
	10
	10
	15

	Задача 3. Обеспечение сбалансированности спроса и предложения на рынке труда

	10. Создание информационной системы прогнозирования рынка труда: 
	Минтруда и соцзащиты
	2021, 2022
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	разработка технического задания, единиц
	 
	2021
	1
	1
	–
	–
	–
	–

	разработка программного обеспечения, единиц
	 
	2022
	1
	–
	1
	–
	–
	–

	11. Разработка и актуализация профессиограмм рабочих и должностей служащих с учетом современных требований рынка труда для размещения на портале государственной службы занятости населения, единиц
	»
	2021, 2023, 2025
	3
	1
	–
	1
	–
	1

	12. Разработка комплекса тестов по профессиональному ориентированию граждан с учетом потребности рынка труда и их размещение на портале государственной службы занятости населения и в автоматизированной системе управления «Занятость населения», единиц
	»
	2021, 2022
	1
	1
	1
	–
	–
	–

	13. Удельный вес граждан, направленных на обучение органами по труду, занятости и социальной защите, процентов
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком
	2021–2025
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	
	Брестский облисполком
	 
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	 
	Витебский облисполком
	 
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	 
	Гомельский облисполком
	 
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	 
	Гродненский облисполком
	 
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	 
	Минский облисполком
	 
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	 
	Могилевский облисполком
	 
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	 
	Минский горисполком
	 
	5,5
	5,5
	5,5
	5,5
	5,6
	5,6

	14. Стимулирование развития трудовой мобильности граждан путем предоставления денежных средств и возмещения расходов на переезд безработных и членов их семей, переселяющихся (с их согласия) в другую местность (в том числе в сельскую местность, регионы приоритетного привлечения трудовых ресурсов) в целях трудоустройства, семей
	облисполкомы, Минский горисполком – всего
	2021–2025
	516
	96
	96
	108
	108
	108

	
	в том числе:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Брестский облисполком
	 
	28
	5
	5
	6
	6
	6

	
	Витебский облисполком
	 
	135
	27
	27
	27
	27
	27

	
	Гомельский облисполком
	 
	69
	12
	12
	15
	15
	15

	
	Гродненский облисполком
	 
	100
	20
	20
	20
	20
	20

	 
	Минский облисполком
	 
	119
	22
	22
	25
	25
	25

	 
	Могилевский облисполком
	 
	65
	10
	10
	15
	15
	15

	15. Создание единой интегрированной цифровой платформы Национальной системы квалификаций Республики Беларусь:
	Минтруда и соцзащиты
	2021, 2022
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	разработка технического задания, единиц 
	 
	2021
	1
	1
	–
	–
	–
	–

	разработка программного обеспечения, единиц
	 
	2022
	1
	–
	1
	–
	–
	–

	16. Реализация пилотного проекта по применению независимой оценки и сертификации квалификаций в секторе социального обслуживания и секторе строительства, единиц
	»
	2023, 2024
	1
	–
	–
	1
	1
	–

	17. Разработка профессиональных стандартов в сфере социальной защиты:

для работников, осуществляющих услуги переводчика жестового языка, единиц

для работников, осуществляющих деятельность в области экономики, организации и нормирования труда, единиц

для работников, осуществляющих деятельность по изготовлению и ремонту ортопедической обуви, единиц

для работников, осуществляющих деятельность по изготовлению и ремонту протезов (ортезов), бандажных изделий, единиц
	»
	2022–2025
	4
	–
	1
	1
	1
	1
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МЕРЫ
правового регулирования в целях реализации задачи 2 «Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения» и задачи 4 «Улучшение условий и охраны труда» Государственной программы «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы

	Виды и тематика проектов нормативных правовых актов
	Цель разработки
	Срок подготовки, годы
	Ответственные исполнители

	Задача 2. Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения

	1. Проект Указа Президента Республики Беларусь «Об утверждении Положения о порядке установления нанимателям квоты для приема на работу инвалидов и ее выполнения»
	обеспечение занятости лиц с инвалидностью
	2021–2022
	Минтруда и соцзащиты

	Задача 4. Улучшение условий и охраны труда

	2. Проекты нормативных правовых актов: 
	 
	 
	 

	регулирующих разработку и обеспечение функционирования территориальных систем управления охраной труда, предусматривающих в том числе взаимодействие в области охраны труда между структурными подразделениями местных исполнительных и распорядительных органов и организациями, расположенными на подведомственной территории
	совершенствование управления охраной труда
	2021
	облисполкомы, Минский горисполком

	направленных на совершенствование страхования от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний
	стимулирование нанимателей к созданию здоровых и безопасных условий труда на производстве
	2021–2022
	Минтруда и соцзащиты, Минфин

	3. Проекты технических нормативных правовых актов, содержащих требования по охране труда:
	предупреждение производственного травматизма
	 
	 

	при термической обработке металлов
	 
	2021
	Минпром

	при холодной обработке металлов
	 
	2021
	»

	при проведении погрузочно-разгрузочных работ, в том числе на железнодорожном транспорте
	 
	2023
	Минтранс 

	при работе с дихлорэтаном
	 
	2022
	НАН Беларуси

	при работе с таллием и его соединениями
	 
	2022
	»

	при работе со свинцом и его неорганическими соединениями
	 
	2022
	»

	при выполнении строительных работ
	 
	2023
	Минстройархитектуры

	при выполнении работ в электроустановках
	 
	2024
	Минэнерго

	при проведении цирковых представлений
	 
	2025
	Минкультуры

	в сельском хозяйстве
	 
	2021
	Минсельхозпрод

	4. Проекты типовых инструкций по охране труда:
	»
	 
	Минтруда и соцзащиты 

	для горничной, кастелянши
	 
	2021
	 

	при использовании офисного оборудования
	 
	2021
	 

	при косьбе травы
	 
	2021
	 

	при выполнении работ внутри колодцев, цистерн и других емкостных сооружений
	 
	2022
	 

	5. Проекты типовых отраслевых норм бесплатной выдачи СИЗ работникам: 
	предупреждение производственного травматизма
	 
	Минтруда и соцзащиты

	торговли и общественного питания
	 
	2022
	 

	бытового обслуживания
	 
	2022
	 

	пищевой промышленности
	 
	2022
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ОРГАНИЗАЦИОННО-ТЕХНИЧЕСКИЕ МЕРЫ,
необходимые для реализации Государственной программы «Рынок труда и содействие занятости» на 2021–2025 годы

	Наименование мер
	Срок реализации, годы
	Заказчики

	Задача 1. Стимулирование экономической активности населения посредством реализации активных мер политики занятости и предоставления социальных гарантий

	1. Проведение ведомственной оценки качества предоставляемых органами государственной службы занятости населения услуг
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком

	2. Проведение кадровой диагностики организаций в целях выявления потенциально избыточной (недостаточной) численности персонала
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, органы государственного управления

	3. Обеспечение взаимодействия органов по труду, занятости и социальной защите с нанимателями и профсоюзами в части:
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком, ФПБ

	разработки «дорожных карт» реструктуризации организаций, направленных на содействие занятости высвобождаемых работников и минимизацию социальных издержек, связанных с оптимизацией численности

информирования и консультирования нанимателей и работников (соискателей) по вопросам трудового законодательства, законодательства о занятости населения, социальной защите, разъяснения ситуации на рынке труда региона, в особенности для работников, находящихся под угрозой увольнения

создания при необходимости в крупных организациях временных информационно-консультационных пунктов органов по труду, занятости и социальной защите, организации работы «горячей» телефонной линии
	 
	 

	4. Разработка и реализация комплекса мер по обеспечению занятости населения на территориях с напряженной ситуацией на рынке труда
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком

	Задача 2. Вовлечение в трудовую деятельность экономически неактивного населения

	5. Оказание целевой поддержки занятости отдельным группам населения посредством:
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком

	организации индивидуального сопровождения безработных инвалидов (с их согласия) к нанимателям для решения вопроса о трудоустройстве
	 
	 

	содействия в формировании и реализации «карьерной траектории» для молодых граждан, обратившихся в органы государственной службы занятости
	 
	 

	оказания содействия в трудоустройстве лицам, страдающим алкоголизмом, наркоманией, токсикоманией и зависимостью от других психоактивных веществ, в соответствии с индивидуальной программой социальной реабилитации
	 
	 

	проведения профессиональной ориентации для лиц из числа граждан предпенсионного возраста (за пять лет до достижения общеустановленного пенсионного возраста) и достигших общеустановленного пенсионного возраста по востребованным на рынке труда профессиям и специальностям с учетом имеющегося у них трудового потенциала, а также их желаний и возможностей
	 
	 

	организации и проведения для граждан тренингов, семинаров по обучению методам самостоятельного поиска работы, составления резюме, подготовке к собеседованию с потенциальным нанимателем, в том числе для отдельных целевых групп – лиц с инвалидностью, молодежи, женщин, не работавших в связи с уходом за ребенком, других категорий граждан, длительное время не работавших
	 
	 

	6. Проведение мониторинга оказания содействия в трудоустройстве гражданам:
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком

	освобожденным из исправительных учреждений уголовно-исполнительной системы, прекратившим нахождение в лечебно-трудовых профилакториях МВД

безработным инвалидам в соответствии с индивидуальной программой реабилитации

безработным из числа лиц, страдающих алкоголизмом, наркоманией, токсикоманией и зависимостью от других психоактивных веществ в соответствии с индивидуальной программой социальной реабилитации
	 
	 

	Задача 3. Обеспечение сбалансированности спроса и предложения на рынке труда

	7. Мониторинг профессионально-квалификационной структуры спроса и предложения рабочей силы
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком

	8. Формирование ежегодного обзора востребованных профессий рабочих и должностей служащих «Барометр профессий»
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты

	9. Организация и проведение профориентационной работы:
	2021–2025
	облисполкомы, Минский горисполком

	с гражданами, обратившимися за содействием в трудоустройстве

с выпускниками учреждений общего среднего образования в целях информирования о наиболее востребованных профессиях на рынке труда

путем создания циклов теле- и радиопередач, размещения соответствующих публикаций, посвященных профессиям рабочих
	 
	 

	10. Разработка «дорожных карт» сотрудничества с крупными организациями в целях обеспечения предприятий необходимыми кадрами
	2021–2025
	органы государственного управления

	11. Осуществление мониторинга закрепления молодых специалистов и молодых рабочих (служащих) в организациях, изучение причин их оттока из организаций, разработка и реализация мероприятий по устранению причин оттока данных лиц из организаций
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, органы государственного управления

	12. Обеспечение трудовой и социальной адаптации молодых специалистов, молодых рабочих (служащих)
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, органы государственного управления, ФПБ

	13. Актуализация перечней регионов приоритетного привлечения трудовых ресурсов и осуществление мониторинга трудовой мобильности граждан
	2021–2025
	облисполкомы

	14. Регулирование процессов внешней трудовой миграции в целях обеспечения необходимого баланса между использованием национальных трудовых ресурсов и привлечением иностранной рабочей силы путем:
	2021–2025
	МВД, Минтруда и соцзащиты, облисполкомы, Минский горисполком

	мониторинга миграционных процессов

выдачи заключения о целесообразности привлечения иностранной рабочей силы с учетом потребностей рынка труда
	 
	 

	15. Проведение ежегодного анализа деятельности агентств по трудоустройству
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты

	16. Разработка профессиональных стандартов в сфере:
	 
	 

	связи и информатизации (не менее 11 единиц)
	2021–2025
	Минсвязи

	машиностроения (не менее 10 единиц)
	2021–2025
	Минпром

	легкой промышленности (не менее 10 единиц)
	2021–2025
	Беллегпром

	строительства (не менее 14 единиц)
	2021–2025
	Минстройархитектуры

	переработки и производства сельскохозяйственной продукции (не менее 5 единиц)
	2021–2025
	Минсельхозпрод

	транспорта и коммуникаций (не менее 6 единиц)
	2021–2025
	Минтранс

	образования (не менее 4 единиц)
	2021–2023
	Минобразование

	бытовых услуг (не менее 6 единиц)
	2021–2025
	МАРТ

	коммерческой деятельности (не менее 1 единицы)
	2021–2022
	Минэкономики

	жилищно-коммунального хозяйства (не менее 6 единиц)
	2021–2025
	Минжилкомхоз

	недвижимого имущества (не менее 3 единиц)
	2023–2025
	Госкомимущество

	Задача 4. Улучшение условий и охраны труда

	17. Проведение мероприятия «Неделя нулевого травматизма» в подчиненных (входящих в состав, систему) организациях не менее:
	 
	органы государственного управления

	одного раза в год 
	2021
	 

	двух раз в год
	2022–2023
	 

	одного раза в квартал
	2024–2025
	 

	18. Анализ эффективности работы специалистов по охране труда (уполномоченных должностных лиц, на которых возложены эти обязанности) городских и районных исполнительных комитетов, администраций районов в городах
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты

	19. Организация и ежегодное проведение мероприятий, посвященных Всемирному дню охраны труда в соответствии с планом, утвержденным Минтруда и соцзащиты 
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты, органы государственного управления

	20. Информационно-пропагандистская работа в целях продвижения культуры безопасного труда:
	 
	органы государственного управления

	издание (приобретение) методических, справочных пособий, кино- и видеофильмов, плакатов по охране труда. Обеспечение применения современных информационных технологий для информирования организаций по вопросам охраны труда
	2021–2025
	

	информирование органов государственного управления о характерных нарушениях, допускаемых работодателями при организации и проведении конкретных видов работ с повышенной опасностью, а также о мерах, которые необходимо принять для их устранения
	2021–2025
	Минтруда и соцзащиты

	освещение вопросов охраны труда в средствах массовой информации, в том числе:

создание соответствующих рубрик по вопросам охраны труда и размещение материалов о типичных нарушениях требований безопасности в журнале «Охрана труда и социальная защита» и других изданиях
	 
	Минтруда и соцзащиты, органы государственного управления

	
	2021–2025
	 

	проведение круглых столов, пресс-конференций, семинаров по вопросам охраны труда
	2021–2025
	 


 (Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 22.12.2020 г.)

Об утверждении норм и правил по обеспечению
ядерной и радиационной безопасности

Постановление Министерства по чрезвычайным ситуациям
Республики Беларусь
19 октября 2020 г. № 42
(8/36169, 17.12.2020)

На основании пункта 4 статьи 21 Закона Республики Беларусь от 18 июня 2019 г. № 198-З «О радиационной безопасности», подпункта 7.4 пункта 7 Положения о Министерстве по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь, утвержденного Указом Президента Республики Беларусь от 29 декабря 2006 г. № 756, Министерство по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить нормы и правила по обеспечению ядерной и радиационной безопасности «Безопасность при обращении с источниками ионизирующего излучения. Общие положения» (прилагаются).

2. Признать утратившими силу:

постановление Министерства по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь от 31 мая 2010 г. № 22 «Об утверждении норм и правил по обеспечению ядерной и радиационной безопасности «Безопасность при обращении с источниками ионизирующего излучения. Общие положения»;

постановление Министерства по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь от 21 августа 2013 г. № 37 «О внесении изменения в постановление Министерства по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь от 31 мая 2010 г. № 22».

3. Настоящее постановление вступает в силу через три месяца со дня его официального опубликования.

 

	Министр
	В.А.Ващенко
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Постановление 
Министерства 
по чрезвычайным ситуациям 
Республики Беларусь
19.10.2020 № 42


НОРМЫ И ПРАВИЛА
по обеспечению ядерной и радиационной безопасности «Безопасность при обращении с источниками ионизирующего излучения. Общие положения»

РАЗДЕЛ I
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

ГЛАВА 1
ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ.
ТЕРМИНЫ И ИХ ОПРЕДЕЛЕНИЯ

1. Нормы и правила по обеспечению ядерной и радиационной безопасности «Безопасность при обращении с источниками ионизирующего излучения. Общие положения» (далее – Правила) устанавливают технические требования к обеспечению радиационной безопасности при обращении с источниками ионизирующего излучения (далее – ИИИ), в том числе при выполнении работ (оказании услуг), которые могут оказать влияние на радиационную безопасность ИИИ.

2. Требования настоящих Правил распространяются на ИИИ, подлежащие учету в единой государственной системе учета и контроля ИИИ, и не распространяются на ИИИ, используемые в целях обороны, обращение с которыми не является видом деятельности в области использования ИИИ, подлежащим лицензированию.

3. Требования по безопасной перевозке ИИИ устанавливаются законодательством о перевозке опасных грузов и законодательством о радиационной безопасности.

Требования по безопасному обращению с радиоактивными отходами устанавливаются иными актами законодательства в области обеспечения ядерной и радиационной безопасности.

4. Для целей настоящих Правил используются термины и их определения в значениях, установленных Законом Республики Беларусь «О радиационной безопасности», а также следующие термины и их определения:

аппарат рентгеновский – совокупность технических средств, предназначенных для получения и использования рентгеновского излучения, состоящая из рентгеновского генератора, устройств и принадлежностей, относящихся к нему;

безопасность ИИИ – свойство ИИИ при всех режимах эксплуатации и проектных радиационных авариях ограничивать облучение установленными пределами, снижать облучение при запроектных радиационных авариях;

блок закрытого ИИИ – конструктивный элемент радиационного устройства, предназначенный для размещения в нем закрытого ИИИ и обеспечивающий безопасную эксплуатацию ИИИ за счет наличия физических барьеров и устройств для перевода закрытого ИИИ из положения хранения в рабочее положение и наоборот и (или) устройств перекрытия пучка ионизирующего излучения;

вывод из эксплуатации ИИИ – деятельность, осуществляемая после прекращения эксплуатации ИИИ, исключающая его использование по проектному назначению вплоть до полного или частичного освобождения от контроля государственных органов (организаций), осуществляющих государственное управление в области обеспечения радиационной безопасности;

запретный период – минимальное время между окончанием облучения и разрешением входа в рабочую камеру, необходимое для уменьшения в ней концентрации токсических веществ до заданных величин за счет ее вентилирования, а также для снижения уровней излучения от наведенной активности конструкционных и других материалов в рабочей камере до допустимых величин;

запроектная радиационная авария – радиационная авария, вызванная не учитываемыми для проектной радиационной аварии исходными событиями или сопровождающаяся дополнительными по сравнению с проектной радиационной аварией отказами систем безопасности сверх единичного отказа, ошибочными решениями и действиями персонала;

исходное событие – единичный отказ системы или элемента радиационного объекта (далее – РО), ИИИ, внешнее событие или ошибка персонала, приводящие к нарушениям нормальной эксплуатации ИИИ или радиационной аварии. Исходное событие включает все зависимые отказы, являющиеся его следствием;

комплексное инженерное и радиационное обследование РО – комплекс организационных и технических мероприятий, направленных на получение информации об инженерном (техническом) состоянии РО, систем, элементов и оборудования РО, а также о радиационной обстановке на РО, поверхностном загрязнении помещений радиоактивными веществами;

культура безопасности – совокупность характеристик и особенностей деятельности организаций и поведения всех лиц, вовлеченных в выполнение работ (оказание услуг), влияющих на безопасность ИИИ, которая определяет, что проблемам безопасности ИИИ, как обладающим высшим приоритетом, уделяется внимание, соответствующее их значимости;

назначенный срок эксплуатации закрытого ИИИ – срок эксплуатации, включая перевозку и хранение, назначенный изготовителем (производителем) для данного типа закрытого ИИИ, с учетом его конструкции, технических характеристик, результатов испытаний, расчетов и опыта эксплуатации в установленных условиях, при достижении которого эксплуатация закрытого ИИИ должна быть прекращена;

нарушение нормальной эксплуатации ИИИ – нарушение в работе ИИИ, при котором произошло нарушение установленных эксплуатационных пределов и условий. Одновременно могут быть нарушены и другие установленные в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ пределы и условия, включая пределы безопасной эксплуатации;

нормальная эксплуатация ИИИ – эксплуатация ИИИ в эксплуатационных пределах и условиях, определенных в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ;

подготовка к вводу в эксплуатацию ИИИ – процесс, во время которого осуществляется проверка функционирования систем и элементов РО и ИИИ и (или) ИИИ в целом на соответствие проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ;

пределы безопасной эксплуатации ИИИ – установленные в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ значения параметров и характеристик, отклонения от которых могут привести к радиационной аварии;

проект вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ – документ, определяющий основные организационные и технические мероприятия по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ, порядок, условия и планируемые сроки их проведения при подготовке и осуществлении вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ, последовательность и ориентировочный график выполнения этапов вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ, конкретные виды работ по выводу из эксплуатации на каждом этапе с указанием последовательности и технологий их выполнения, необходимые людские, финансовые и материально-технические ресурсы на каждом этапе вывода из эксплуатации РО, а также характеристика планируемых конечных состояний РО и (или) ИИИ после завершения отдельных этапов;

радиоизотопный прибор – радиационно-информационное устройство, принцип действия которого основан на использовании результатов взаимодействия ионизирующего излучения с объектом контроля, имеющее в своем составе закрытый ИИИ;

проектная радиационная авария – радиационная авария, для которой в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ определены исходные события и конечные состояния;

система РО и ИИИ – совокупность элементов РО и ИИИ, предназначенных для выполнения заданных функций РО и ИИИ;

условия безопасной эксплуатации ИИИ – установленные в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ минимальные требования по количеству, характеристикам, состоянию работоспособности и техническому обслуживанию систем и элементов, важных для безопасности РО и ИИИ;

устройство, генерирующее ионизирующее излучение (далее – УГИИ) – электрофизическое устройство (рентгеновский аппарат, ускоритель, генератор, иное электрофизическое устройство), предназначенное для контролируемой генерации ионизирующего излучения, в том числе рентгеновского, нейтронного, излучения электронов и других заряженных частиц;

физический барьер – инженерное сооружение, техническое средство или часть конструкции, ограничивающие распространение ионизирующего излучения и (или) радиоактивных веществ в окружающую среду;

элемент РО и ИИИ – структурная единица, обеспечивающая выполнение заданных функций РО и ИИИ самостоятельно или в составе системы и рассматриваемая в проектной документации на РО, проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ при выполнении анализа надежности и безопасности.

ГЛАВА 2
ОСНОВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ РАДИАЦИОННОЙ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ОБРАЩЕНИИ С ИИИ

5. Основной целью обеспечения безопасности ИИИ является недопущение облучения персонала и населения сверх установленных пределов доз облучения и радиоактивного загрязнения окружающей среды сверх установленных нормативов допустимых выбросов и сбросов радиоактивных веществ в окружающую среду.

6. Радиационная безопасность обеспечивается соблюдением требований нормативных правовых актов (далее – НПА) в области обеспечения радиационной безопасности, в том числе обязательных для соблюдения технических нормативных правовых актов (далее – ТНПА), при проектировании (конструировании) и обращении с ИИИ, формированием и поддержанием культуры безопасности, учетом опыта эксплуатации и современного уровня развития науки, техники и производства.

7. Критериями обеспечения радиационной безопасности ИИИ являются:

непревышение пределов доз облучения работников (персонала) и населения;

непревышение нормативов допустимых выбросов и сбросов радиоактивных веществ в окружающую среду.

8. Безопасность ИИИ должна обеспечиваться за счет последовательной реализации концепции глубокоэшелонированной защиты, основанной на применении системы физических барьеров на пути распространения ионизирующего излучения и радионуклидов в окружающую среду, и системы организационных мероприятий и технических решений по защите физических барьеров и сохранению их эффективности, а также по защите персонала, населения и окружающей среды.

9. Система организационных мероприятий и технических решений в общем случае представляет собой пять уровней.

Уровень 1. Условия размещения РО и ИИИ и предотвращение отклонений от нормальной эксплуатации:

учет условий размещения при разработке проектной документации на РО для работ с открытыми ИИИ первой категории по степени радиационной опасности, а также закрытыми ИИИ первой–третьей категории по степени радиационной опасности и содержащими их радиационными устройствами;

проектирование РО и проектирование (конструирование) ИИИ на основе подхода, когда при анализе радиационных аварий используются значения параметров и характеристик ИИИ, заведомо приводящих к более неблагоприятным результатам, а также с учетом опыта эксплуатации аналогичных ИИИ;

обеспечение требуемого качества систем и элементов РО и ИИИ и выполняемых работ (оказываемых услуг);

использование ИИИ только по назначению, определенному проектной и (или) конструкторской документацией, технической (эксплуатационной) документацией на ИИИ;

обеспечение диагностики оборудования, систем и элементов, важных для безопасности РО и ИИИ, и поддержание их в работоспособном состоянии путем своевременного определения дефектов, принятия профилактических мер, замены выработавших ресурс систем или элементов и организации системы документирования результатов выполняемых работ;

подбор персонала и обеспечение необходимого уровня его квалификации;

формирование и поддержание культуры безопасности.

Уровень 2. Управление отклонениями от нормальной эксплуатации и предотвращение проектных радиационных аварий системами нормальной эксплуатации:

выявление отклонений от нормальной эксплуатации и устранение причин этих отклонений;

управление РО и ИИИ при отклонениях от нормальной эксплуатации.

Уровень 3. Управление проектными радиационными авариями и предотвращение запроектных радиационных аварий системами безопасности РО для работ с открытыми ИИИ первой категории по степени радиационной опасности, а также закрытыми ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности и содержащими их радиационными устройствами:

предотвращение перерастания исходных событий в проектные радиационные аварии;

предотвращение перерастания проектных радиационных аварий в запроектные радиационные аварии для РО для работ с открытыми ИИИ первой категории по степени радиационной опасности, а также закрытыми ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности и содержащих их радиационных устройств;

ослабление последствий радиационных аварий, которые не удалось предотвратить.

Уровень 4. Управление запроектными радиационными авариями для РО для работ с открытыми ИИИ первой категории по степени радиационной опасности, а также закрытыми ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности и содержащих их радиационных устройств:

предотвращение развития запроектных радиационных аварий и ослабление их последствий;

защита РО и ИИИ от разрушения при запроектных радиационных авариях и поддержание его целостности;

возвращение РО и ИИИ в контролируемое состояние, при котором прекращается выделение радиоактивных веществ и обеспечивается удержание их в установленных границах.

Уровень 5. Аварийная готовность и реагирование для РО для работ с открытыми ИИИ первой категории по степени радиационной опасности, а также для закрытых ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности и содержащих их радиационных устройств:

подготовка плана мероприятий по защите персонала и населения от радиационной аварии и ее последствий;

обеспечение готовности к выполнению плана мероприятий по защите персонала и населения от радиационной аварии и ее последствий.

При нормальной эксплуатации все предусмотренные в проектной документации на РО, проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ физические барьеры должны быть работоспособными. При выявлении неработоспособности любого из предусмотренных физических барьеров эксплуатация ИИИ должна быть прекращена и приняты меры по приведению РО и ИИИ в безопасное состояние.

Количество, состав и характеристики физических барьеров, а также количество уровней защиты и полнота их реализации для каждого конкретного РО и ИИИ устанавливаются и обосновываются в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ.

10. Для вновь проектируемых (конструируемых) ИИИ в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ должны быть:

определены показатели надежности систем и элементов, важных для безопасности РО и ИИИ;

рассмотрены исходные события и пути протекания возможных проектных радиационных аварий с оценкой их последствий и прогнозом радиационной обстановки.

11. Организационные мероприятия и технические решения по обеспечению безопасности РО и ИИИ должны приниматься с учетом требований ТНПА в области технического нормирования и стандартизации и (или) технических условий, опыта эксплуатации прототипов (аналогов) ИИИ, результатов исследований и испытаний, а также специфики их вывода из эксплуатации.

12. Пользователи ИИИ должны обеспечивать безопасное обращение с ИИИ в соответствии с проектной документацией на РО, технической (эксплуатационной) документацией на ИИИ.

13. У работников пользователей ИИИ, а также работников юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, выполняющих работы и (или) оказывающих пользователям ИИИ услуги, которые могут оказать влияние на радиационную безопасность, должна формироваться и поддерживаться культура безопасности.

Культура безопасности формируется и поддерживается посредством:

подбора и обеспечения необходимого уровня квалификации работников, занятых в сферах деятельности, влияющих на безопасность ИИИ;

соблюдения дисциплины при обязательном распределении полномочий и персональной ответственности руководителей и исполнителей;

разработки и (или) соблюдения применяемых методик и технологий, других локальных правовых актов по вопросам обеспечения радиационной безопасности, их периодического обновления с учетом накапливаемого опыта;

понимания каждым работником влияния его деятельности на безопасность ИИИ и последствий, к которым может привести несоблюдение или некачественное выполнение требований должностных инструкций, технологических инструкций и регламентов, других локальных правовых актов по вопросам обеспечения радиационной безопасности;

понимания каждым работником недопустимости сокрытия ошибок в своей деятельности, необходимости выявления и устранения причин их возникновения, необходимости постоянного самосовершенствования, изучения и внедрения передового опыта, в том числе зарубежного.

14. Организационные мероприятия и технические решения по обеспечению безопасности ИИИ должны быть обоснованы в проектной и (или) конструкторской, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ и представлены в отчете по обоснованию безопасности в отчете по обоснованию безопасности радиационного объекта (далее – ООБ РО).

Для РО с ИИИ третьей–пятой категорий по степени радиационной опасности ООБ РО не разрабатывается.

ГЛАВА 3
КЛАССИФИКАЦИЯ ИИИ

15. ИИИ классифицируются по:

видам ИИИ;

мобильности ИИИ;

степени радиационной опасности ИИИ.

16. По видам ИИИ подразделяются на:

радионуклидные ИИИ на основе естественных и искусственных радиоактивных изотопов. Радионуклидные ИИИ подразделяются на открытые ИИИ и закрытые ИИИ;

радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ;

УГИИ.

17. По мобильности ИИИ (радиационные устройства) подразделяются на:

стационарные ИИИ (радиационные устройства) – ИИИ (радиационные устройства), назначение и конструкция которых предполагают их эксплуатацию в течение всего проектного срока эксплуатации на постоянном месте, для размещения и эксплуатации которых требуются специально оборудованные здания, сооружения и (или) помещения и дополнительные технические системы и средства;

мобильные ИИИ (радиационные устройства) – ИИИ (радиационные устройства), которые согласно проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ (радиационные устройства) предназначены для перемещения в процессе эксплуатации к месту выполнения работ.

В случае размещения мобильных ИИИ (радиационных устройств) в стационарных условиях мобильные ИИИ (радиационные устройства) классифицируются как стационарные ИИИ (радиационные устройства).

ГЛАВА 4
КЛАССИФИКАЦИЯ СИСТЕМ И ЭЛЕМЕНТОВ РО И ИИИ

18. Системы и элементы РО и ИИИ подразделяются на системы и элементы, важные для безопасности, а также системы и элементы, не влияющие на безопасность.

19. К важным для безопасности относятся системы и элементы, отказы которых являются исходными событиями проектных радиационных аварий.

20. По влиянию элементов РО и ИИИ на безопасность устанавливаются три класса безопасности:

1-й класс – закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности и содержащие их радиационные устройства, УГИИ второй категории по степени радиационной опасности, а также важные для безопасности элементы РО для работ с открытыми ИИИ первой категории по степени радиационной опасности, закрытыми ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности;

2-й класс – закрытые ИИИ четвертой и пятой категорий по степени радиационной опасности и содержащие их радиационные устройства, УГИИ III категории по степени радиационной опасности, важные для безопасности элементы РО для работ с открытыми ИИИ второй категории по степени радиационной опасности, а также важные для безопасности элементы РО и ИИИ, не отнесенные к 1-му классу безопасности;

3-й класс – элементы, не влияющие на безопасность.

21. Классы безопасности элементов РО и ИИИ устанавливаются при проектировании (конструировании) ИИИ в соответствии с требованиями настоящих Правил.

22. Требования к качеству изготовления элементов РО и ИИИ, отнесенных к 1 и 2 классам безопасности, устанавливаются в НПА, проектной документации на РО, проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ, а также иных документах, устанавливающих требования к устройству и эксплуатации этих элементов РО и ИИИ. При этом более высокому классу безопасности должны соответствовать более высокие требования к качеству изготовления, приведенные в указанных документах.

23. К элементам, отнесенным к 3 классу безопасности, предъявляются общепромышленные требования при их изготовлении.

24. Принадлежность элементов ИИИ к 1–3 классам безопасности должна обосновываться и отражаться в ООБ РО.

РАЗДЕЛ II
ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПРОЕКТИРОВАНИИ (КОНСТРУИРОВАНИИ) И ИЗГОТОВЛЕНИИ (ПРОИЗВОДСТВЕ) ИИИ

ГЛАВА 5
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПРОЕКТИРОВАНИИ (КОНСТРУИРОВАНИИ) РАДИАЦИОННЫХ УСТРОЙСТВ

25. При проектировании (конструировании) радиационных устройств предпочтение должно отдаваться таким системам и элементам, функционирование которых связано только с вызвавшим их работу событием и не зависит от работы других систем и элементов.

26. В проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на радиационное устройство должны быть определены и обоснованы:

назначение (область применения) радиационного устройства;

вид и тип радиационного устройства, степень его потенциальной радиационной опасности, позволяющая присвоить ему категорию по степени радиационной опасности;

основные свойства, технические и эксплуатационные характеристики радиационного устройства, а также информация (сведения), подтверждающая соответствие технических и эксплуатационных характеристик требованиям обязательных для соблюдения ТНПА в области обеспечения радиационной безопасности и в области технического нормирования и стандартизации;

пределы и условия безопасной эксплуатации ИИИ, показатели надежности и безопасности радиационного устройства (назначенный срок эксплуатации радиационного устройства, количество наработок до отказа, количество рабочих циклов, критерии предельного состояния и другие);

объем, методы, средства и периодичность проведения радиационного контроля;

объем, порядок и периодичность проведения технического обслуживания, испытаний на постоянство параметров типа ИИИ (при необходимости) радиационного устройства с указанием требований к исполнителям;

перечень систем и элементов, важных для безопасности ИИИ, класс их безопасности в соответствии с главой 5 настоящих Правил, а также периодичность и методы проверки их работоспособности и эффективности в целях предупреждения отклонений, приводящих к нарушению установленных условий безопасной эксплуатации ИИИ;

условия размещения радиационного устройства в соответствии с требованиями ТНПА, включая, при необходимости, зонирование, позволяющее обеспечить непревышение установленных пределов доз облучения персонала и населения;

правила безопасной эксплуатации радиационного устройства; перечень возможных отклонений от нормальной эксплуатации радиационного устройства и способах устранения таких отклонений;

перечень исходных событий для потенциальных радиационных аварий;

организационные и технические меры по предотвращению радиационных аварий, ограничению их последствий и обеспечению безопасности ИИИ при любом исходном событии, учитываемом в технической (эксплуатационной) документации на радиационное устройство;

организационные и технические меры по обеспечению радиационной безопасности при выводе из эксплуатации радиационного устройства (в отношении стационарных радиационных устройств, содержащих закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности), в том числе перечень необходимого для вывода из эксплуатации ИИИ оборудования, систем и элементов.

ГЛАВА 6
ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПРОЕКТИРОВАНИИ (КОНСТРУИРОВАНИИ) СТАЦИОНАРНЫХ РАДИАЦИОННЫХ УСТРОЙСТВ С ЗАКРЫТЫМИ ИИИ

27. В проектной и (или) конструкторской документации на стационарное радиационное устройство, содержащее закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, должно быть предусмотрено предоставление информации на рабочее место оператора (при его наличии), в том числе:

о режиме работы устройства;

об отказе системы блокировок;

об уровне воды при использовании водной и смешанной защиты, а также его изменении.

28. В проектной и (или) конструкторской документации на стационарное радиационное устройство, содержащее закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, должна быть предусмотрена система блокировок, исключающая перевод закрытого ИИИ в рабочее положение (открытие пучка ионизирующего излучения) или обеспечивающая перевод закрытого ИИИ в положение хранения (закрытие пучка ионизирующего излучения) при:

открытой защитной двери (открытом монтажном люке);

открытии входной двери в процедурное помещение во время сеанса облучения – для радиационных устройств медицинского назначения;

изменении параметров излучения, выходящих за пределы, установленные для данного сеанса облучения – для радиационных устройств медицинского назначения;

возникновении опасности нанесения травм пациенту подвижными частями аппаратов – для радиационных устройств медицинского назначения;

выключении питающего напряжения или неработающих системах вентиляции, электроснабжения, радиационного контроля.

29. В проектной и (или) конструкторской документации на стационарное радиационное устройство, содержащее закрытые ИИИ первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности, должна быть предусмотрена возможность принудительного перевода закрытого ИИИ в положение хранения при неисправности системы блокировок, отключении электроснабжения, пожаре, а также при других исходных событиях, учитываемых в проектной и (или) конструкторской документации на радиационное устройство.

30. Стационарные радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности, должны быть оборудованы системой (системами) индикации положения закрытого ИИИ.

31. В проектной и (или) конструкторской документации на стационарное радиационное устройство, содержащее закрытые ИИИ первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности, должно быть предусмотрено предоставление информации о положении закрытого ИИИ («рабочее», «хранение») или устройства перекрытия пучка ионизирующего излучения («открыто», «закрыто»).

32. Система управления стационарного радиационного устройства, содержащего закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, должна предусматривать перевод закрытого ИИИ в рабочее положение (открытие пучка ионизирующего излучения) только с помощью специальных технических средств (например, ключа) либо их комбинации (например, ключ и нажатие кнопки «излучение»).

33. Стационарные радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности, должны иметь устройства для надежной фиксации положения закрытого ИИИ или устройства перекрытия пучка ионизирующего излучения (задвижки, затворы). Конструкция фиксирующих устройств должна исключать возможность самопроизвольного или несанкционированного перевода закрытого ИИИ в рабочее положение (открытие пучка ионизирующего излучения) во всех режимах эксплуатации.

34. Конструкция блока закрытого ИИИ, входящего в состав стационарного радиационного устройства, содержащего закрытый ИИИ, должна обеспечивать снижение мощности дозы на поверхности блока закрытого ИИИ и на заданном расстоянии от него при двух основных положениях закрытого ИИИ («рабочее» или «хранение») или положениях устройства перекрытия пучка ионизирующего излучения («открыто», «закрыто») до значений, установленных обязательными для соблюдения ТНПА в области технического нормирования и стандартизации и (или) технической (эксплуатационной) документацией на радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ.

35. В проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на радиационное устройство должны быть установлены мероприятия по обеспечению безопасности и предотвращению радиационных аварий во время зарядки (перезарядки) закрытых ИИИ.

36. Технические средства и приспособления для установки и замены (зарядки и перезарядки) закрытых ИИИ в стационарное радиационное устройство первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности должны быть сконструированы и изготовлены таким образом, чтобы обеспечивать безопасность выполнения этих работ.

ГЛАВА 7
ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПРОЕКТИРОВАНИИ (КОНСТРУИРОВАНИИ) МОБИЛЬНЫХ РАДИАЦИОННЫХ УСТРОЙСТВ, СОДЕРЖАЩИХ ЗАКРЫТЫЕ ИИИ

37. Мобильные радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности, должны иметь устройства для надежной фиксации положения закрытого ИИИ или устройства перекрытия пучка ионизирующего излучения (задвижки, затворы). Конструкция фиксирующих устройств должна исключать возможность самопроизвольного или несанкционированного перевода закрытого ИИИ в рабочее положение (открытие пучка ионизирующего излучения) во всех режимах эксплуатации.

38. Мобильные радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности, должны иметь ручной привод для принудительного механического перемещения закрытого ИИИ в положение хранения и (или) перекрытия пучка ионизирующего излучения. В случае сбоев в электроснабжении или несанкционированного отключения системы управления закрытый ИИИ должен автоматически переводиться в положение хранения (только в случае если предусмотрен электромеханический привод возврата ИИИ).

39. Мобильные радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности, должны быть оборудованы не менее чем двумя системами индикации положения закрытого ИИИ: механической (электромеханической) и дополнительно электрической или радиационной.

40. Мобильные радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ третьей и четвертой категорий по степени радиационной опасности, должны быть оборудованы системой индикации положения закрытого ИИИ: механической (электромеханической), электрической или радиационной.

41. Выходные устройства механической (электромеханической) системы индикации положения закрытого ИИИ должны располагаться на блоке закрытого ИИИ, а электрической или радиационной систем – на пульте управления (при его наличии). Для мобильных радиационных устройств, содержащих закрытые ИИИ всех категорий по степени радиационной опасности, работающих по заранее установленной программе, допускается размещение выходных устройств электрической или радиационной систем индикации положения закрытого ИИИ на блоке закрытого ИИИ.

42. Конструкция блока закрытого ИИИ, входящего в состав мобильного радиационного устройства, содержащего закрытые ИИИ, должна обеспечивать снижение мощности дозы на поверхности блока закрытого ИИИ и на заданном от него расстоянии при двух основных положениях закрытого ИИИ («рабочее» или «хранение») или положениях устройства перекрытия пучка ионизирующего излучения («открыто», «закрыто») до значений, установленных в обязательных для исполнения ТНПА в области технического нормирования и стандартизации и (или) технической (эксплуатационной) документации для данного типа мобильного радиационного устройства, содержащего закрытые ИИИ.

ГЛАВА 8
ТРЕБОВАНИЯ К ПРОЕКТИРОВАНИЮ (КОНСТРУИРОВАНИЮ), ИЗГОТОВЛЕНИЮ (ПРОИЗВОДСТВУ) УГИИ

43. УГИИ должны быть оснащены системами блокировки и сигнализации, которые разрабатываются на стадии их проектирования (конструирования).

44. Конструкцией УГИИ должно быть предусмотрено наличие звуковой и (или) световой сигнализации, включающейся одновременно с подачей высокого напряжения.

45. Конструкция УГИИ и (или) его рабочая (защитная) камера должны предусматривать легкодоступное устройство (например, кнопку) для аварийного отключения высокого напряжения и запрета на его включение.

46. При наличии рабочей (защитной) камеры в УГИИ, предназначенных к применению вне сферы медицины, системы блокировки входной двери в ней должны отключаться только после прекращения генерации ионизирующего излучения, а при наличии запретного периода – после его окончания.

47. Конструкция УГИИ должна исключать возможность их включения при неисправности систем блокировки и сигнализации и обеспечивать поступление этой информации на пульт управления.

48. Мощность дозы излучения от УГИИ, при работе которых возникает сопутствующее неиспользуемое рентгеновское излучение, не должна превышать 1,0 мкЗв/ч на расстоянии 0,1 м от любой внешней поверхности устройства.

49. Мощность дозы рентгеновского излучения УГИИ, в состав которых конструктивно входит защита от рентгеновского излучения (рентгеновские установки для досмотра багажа и товаров первого и второго типов, рентгеновские дефектоскопы в местной защите, рентгеновские облучатели крови), не должна превышать 2,5 мкЗв/час на расстоянии 0,1 м от любой внешней поверхности устройства (наружной поверхности защиты).

50. Расчет радиационной защиты УГИИ следует проводить для условий работы, соответствующих максимальным уровням излучения в контролируемых точках с учетом направленности первичного пучка излучения. При расчете радиационной защиты должен использоваться коэффициент запаса, равный 2.

ГЛАВА 9
ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПРОЕКТИРОВАНИИ (КОНСТРУИРОВАНИИ) И ИЗГОТОВЛЕНИИ (ПРОИЗВОДСТВЕ) ЗАКРЫТЫХ ИИИ

51. При проектировании (конструировании) и изготовлении (производстве) закрытых ИИИ должно быть обеспечено сохранение их герметичности, прочностных характеристик и других параметров в пределах норм, установленных обязательными для соблюдения ТНПА в области технического нормирования и стандартизации, технической (эксплуатационной) документацией на конкретный тип закрытого ИИИ, в течение всего назначенного срока эксплуатации закрытого ИИИ и с учетом внешних воздействий техногенного и природного происхождения, установленных обязательными для соблюдения ТНПА в области технического нормирования и стандартизации, технической (эксплуатационной) документацией.

52. Для закрытых ИИИ должны быть определены условия и способы их проверки на устойчивость к внешним воздействиям в соответствии с требованиями обязательных для соблюдения ТНПА в области технического нормирования и стандартизации и (или) технической (эксплуатационной) документацией на конкретные типы закрытых ИИИ.

53. Закрытые ИИИ должны иметь обозначение (маркировку), позволяющее идентифицировать тип, заводской номер, дату изготовления, предприятие-изготовитель закрытого ИИИ.

54. Обозначение (маркировка) должно наноситься на наружную поверхность закрытого ИИИ любым способом (гравировка, травление, несмываемая краска, нанесение штрихкода), обеспечивающим его читаемость в течение всего срока эксплуатации закрытого ИИИ.

Конкретные способы нанесения, содержание, место и качество обозначения (маркировки) должны устанавливаться в соответствии с требованиями обязательных для соблюдения ТНПА в области технического нормирования и стандартизации и (или) технической (эксплуатационной) документации на конкретные типы закрытых ИИИ.

Закрытые ИИИ, не имеющие достаточной поверхности, конструктивные особенности и (или) материал которых делают нанесение обозначения (маркировки) технически невозможным или недопустимым, не обозначаются.

55. Информация (сведения) о типе, заводском номере, дате изготовления, сроке эксплуатации, предприятии-изготовителе, а также о категории закрытого ИИИ по степени радиационной опасности должны содержаться в паспорте (сертификате) закрытого ИИИ.

РАЗДЕЛ III
ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПОСТАВКЕ, ВВОДЕ В ЭКСПЛУАТАЦИЮ, ЭКСПЛУАТАЦИИ И ВЫВОДЕ ИЗ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИИИ

ГЛАВА 10
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ПОДБОРУ И ПОДГОТОВКЕ ПЕРСОНАЛА

56. Пользователь ИИИ, организация, выполняющая работы и (или) оказывающая пользователям ИИИ услуги, которые могут оказать влияние на радиационную безопасность, до начала работ и в процессе работ с ИИИ должны быть укомплектованы персоналом, прошедшим обучение безопасному выполнению работ с ИИИ (радиационным устройством) во всех режимах, а также выполнению действий, направленных на недопущение радиационной аварии и радиационного инцидента, реагированию в случае радиационной аварии и радиационного инцидента.

Требования к количеству, составу и квалификации персонала устанавливаются локальными правовыми актами и (или) организационно-распорядительными документами пользователя ИИИ, организации, выполняющей работы и (или) оказывающей пользователям ИИИ услуги, которые могут оказать влияние на радиационную безопасность, с учетом технической (эксплуатационной) документации на ИИИ и методик (технологий) выполнения работ с ИИИ.

57. Пользователем ИИИ, и организацией, выполняющей работы и (или) оказывающей пользователям ИИИ услуги, которые могут оказать влияние на радиационную безопасность, должен быть документально определен перечень лиц, отнесенных к категории «персонал».

58. Обязанности персонала в области обеспечения радиационной безопасности и порядок допуска персонала к работе с ИИИ определяются и документально оформляются пользователем ИИИ и организацией, выполняющей работы и (или) оказывающей пользователям ИИИ услуги, которые могут оказать влияние на радиационную безопасность.

59. Перед допуском к работе и периодически персонал должен проходить инструктаж по вопросам обеспечения радиационной безопасности в порядке, установленном законодательством о труде и занятости населения.

ГЛАВА 11
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПОСТАВКЕ ИИИ

60. Получение ИИИ пользователем ИИИ осуществляется при наличии заказа-заявки на поставку ИИИ, согласованной в установленном законодательством об административных процедурах порядке.

61. На этапе поставки ИИИ и далее в ходе его эксплуатации должно быть обеспечено наличие у пользователя ИИИ технической (эксплуатационной) документации на ИИИ на одном из официальных государственных языков Республики Беларусь.

62. При поставке ИИИ, получении его пользователем ИИИ и далее при обращении с ИИИ должны быть обеспечены такие условия поставки, получения ИИИ и обращения с ИИИ, при которых исключается возможность их утраты или бесконтрольного использования.

63. В случае передачи ИИИ другому пользователю ИИИ техническая (эксплуатационная) документация на ИИИ, документация о результатах диагностирования (испытаний эксплуатационных параметров), технического обслуживания и ремонта ИИИ, систем и элементов ИИИ должны передаваться другому пользователю ИИИ вместе с ИИИ.

64. Все поступившие в организацию ИИИ должны учитываться в приходно-расходном журнале учета ИИИ.

ГЛАВА 12
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ПОДГОТОВКЕ К ВВОДУ В ЭКСПЛУАТАЦИЮ ИИИ

65. При подготовке к вводу в эксплуатацию стационарных радиационных устройств первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, РО для работ с открытыми ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности, пользователь указанных ИИИ должен обеспечивать разработку и утверждение программы ввода ИИИ в эксплуатацию.

Программа ввода ИИИ в эксплуатацию разрабатывается на основе проектной документации на РО, проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ и должна включать в себя:

перечень, последовательность и описание пусконаладочных работ, включая проверку комплектации и работоспособности систем и элементов РО и ИИИ;

проведение первичных испытаний эксплуатационных параметров (для УГИИ медицинского назначения, за исключением рентгеновских облучателей крови);

календарный график проведения работ;

ответственных исполнителей по каждому пункту программы;

перечень мер по предотвращению аварий в ходе их проведения (для стационарных радиационных устройств, содержащих закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, РО для работ с открытыми ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности).

66. Системы и элементы, важные для безопасности РО и ИИИ, должны проходить проверки и испытания в объеме, предусмотренном в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ.

67. Проверки и испытания должны подтвердить, что ИИИ в целом, системы и элементы, важные для безопасности РО и ИИИ, функционируют в соответствии с проектной документацией на РО, проектной и (или) конструкторской документацией, технической (эксплуатационной) документацией на ИИИ.

68. Выявленные в ходе проверок и испытаний недостатки в работе систем и элементов ИИИ должны быть устранены до начала его эксплуатации.

69. При реализации программы ввода в эксплуатацию стационарных ИИИ (радиационных устройств) первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, РО для работ с открытыми ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности должны:

определяться и документально оформляться характеристики систем и элементов, важных для безопасности РО и ИИИ, а также уточняться рабочие характеристики ИИИ и оборудования;

проводиться проверки монтажа ИИИ, оборудования, систем и элементов, важных для безопасности РО и ИИИ, на соответствие проектной документации на РО, проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ.

Если проведение прямой и (или) полной проверки монтажа ИИИ, оборудования, систем и элементов, важных для безопасности РО и ИИИ, невозможно, что должно быть обосновано в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ, следует проводить косвенные и (или) частичные проверки.

70. Монтаж радиационных устройств и оборудования РО, включая проверки и испытания систем и элементов, важных для безопасности РО и ИИИ, должны проводиться в соответствии с законодательством о лицензировании работниками, имеющими соответствующую квалификацию и допущенными в установленном порядке к проведению таких работ.

71. Стационарные средства радиационной защиты, имеющиеся на РО, должны сопровождаться маркировкой и (или) документацией с указанием защитной эффективности, соответствующей требованиям проектной документации на РО.

72. По окончании работ по вводу в эксплуатацию ИИИ комиссией, назначенной приказом руководителя пользователя ИИИ или лица, им уполномоченного, должен быть составлен акт ввода ИИИ в эксплуатацию, подтверждающий безопасность эксплуатации ИИИ и соответствие характеристик ИИИ, систем и элементов РО и ИИИ проектной документации на РО, проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ.

73. К моменту ввода ИИИ в эксплуатацию пользователь ИИИ должен обеспечить:

введение в действие системы радиационного контроля (для стационарных ИИИ первой–четвертой категорий по степени радиационной опасности, РО для работ с открытыми ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности) в объеме, предусмотренном специфическими санитарно-эпидемиологическими требованиями, санитарными нормами и правилами, гигиеническими нормативами, проектной и (или) конструкторской документацией, технической (эксплуатационной) документацией на ИИИ, а также методиками (технологиями) выполнения работ с ИИИ (при наличии);

определение и утверждение перечня лиц, отнесенных к категории «персонал» и допущенных к работе с ИИИ;

организацию производственного контроля за обеспечением радиационной безопасности, включая создание структурного подразделения, ответственного за осуществление производственного контроля за обеспечением радиационной безопасности, или определение лица, ответственного за радиационную безопасность, а также распределение ответственности за:

радиационный контроль,

учет, хранение и выдачу ИИИ,

техническое состояние ИИИ,

организацию сбора, хранения и сдачи радиоактивных отходов (далее – РАО).

74. Порядок организации и осуществления производственного контроля за обеспечением радиационной безопасности, включая формы и методы его осуществления, устанавливается пользователем ИИИ с учетом категории имеющихся ИИИ по степени радиационной опасности, а также характера, особенностей и условий выполняемых работ с ИИИ.

75. Пользователь ИИИ должен иметь следующие документы по вопросам обеспечения радиационной безопасности:

должностные инструкции, определяющие, в том числе, обязанности персонала в области обеспечения радиационной безопасности;

Порядок организации и осуществления производственного контроля за обеспечением радиационной безопасности;

план мероприятий по защите персонала и населения от радиационной аварии и ее последствий (для пользователей закрытых ИИИ и (или) открытых ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, а также содержащих указанные закрытые ИИИ радиационных устройств);

инструкции по радиационной безопасности при работе с ИИИ;

инструкции по действиям персонала при радиационных авариях;

карточки учета индивидуальных доз облучения лиц, работающих с ИИИ;

приходно-расходный журнал учета ИИИ;

акт ежегодной инвентаризации ИИИ с указанием типов (моделей), заводских номеров, номеров паспортов (для закрытых ИИИ), годов выпуска, мест расположения (хранения) ИИИ;

контрольно-технические журналы для регистрации выявленных неисправностей по результатам ежедневной проверки исправности радиационных устройств персоналом перед началом работы с ними;

программы контроля качества работы ИИИ (для радиационных устройств, применяемых в лучевой терапии);

ООБ РО (для пользователей ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности);

схема обращения с РАО (если в результате осуществления деятельности РО образуются РАО);

программы подготовки и проведения противоаварийных тренировок персонала (для пользователей закрытых ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, пользователей открытых ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности);

Нормативы допустимых выбросов и (или) сбросов радиоактивных веществ в окружающую среду для конкретных РО (в случае наличия на РО стационарных источников выбросов и (или) сбросов, у которых в режиме нормальной эксплуатации фактические выбросы и (или) сбросы создают дозу облучения населения более 10 мкЗв в год от всех путей облучения).

ГЛАВА 13
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИИИ

76. При эксплуатации ИИИ, как и при любом ином обращении с ИИИ, радиационная безопасность персонала и населения должна обеспечиваться посредством соблюдения требований законодательства о радиационной безопасности, настоящих Правил, иных обязательных для соблюдения ТНПА, а также локальных правовых актов, проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ, проектной документации на РО.

77. Пользователь ИИИ должен обеспечивать контроль за безопасностью каждого из эксплуатируемых ИИИ.

78. При эксплуатации ИИИ пользователь ИИИ должен осуществлять радиационный контроль в соответствии с требованиями законодательства в области санитарно-эпидемиологического благополучия населения, в области технического нормирования и стандартизации, в порядке, установленном локальными правовыми актами пользователя ИИИ.

При эксплуатации мобильных радиационных устройств, содержащих закрытые ИИИ (в полевых или производственных условиях) применяются переносные средства радиационного контроля.

79. Средства радиационного контроля должны поддерживаться в технически исправном состоянии (в том числе посредством организации и проведения технического обслуживания и ремонта), а также своевременно проходить периодическую метрологическую поверку в соответствии с требованиями законодательства об обеспечении единства измерений.

80. При выполнении работ с мобильными радиационными устройствами промышленного назначения (радионуклидными и рентгеновскими дефектоскопами) в цехах, на открытых площадках и в полевых условиях следует устанавливать зонирование, позволяющее обеспечить непревышение установленных пределов доз облучения персонала и населения.

81. Радиационная защита персонала при работе с мобильными радиационными устройствами обеспечивается удалением его на безопасное расстояние, а в случае необходимости – использованием передвижных и индивидуальных средств радиационной защиты (защитных экранов, ширм, фартуков и других).

82. Системы и элементы, важные для безопасности РО и ИИИ, должны выполнять свои функции в соответствии с проектной и (или) конструкторской документацией, технической (эксплуатационной) документацией на ИИИ, а системы контроля и сигнализации должны быть в постоянной готовности для оповещения о нарушениях нормальной эксплуатации ИИИ, включая радиационные аварии и радиационные инциденты.

83. В помещениях, специально предназначенных для размещения стационарного радиационного устройства и (или) для выполнения работ с закрытыми и открытыми ИИИ, запрещается проводить другие работы, не предусмотренные проектной документацией на РО, и не связанные с эксплуатацией ИИИ.

84. Запрещается при эксплуатации ИИИ выполнение действий и операций, не предусмотренных в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ, если они не направлены на принятие экстренных мер по предотвращению развития радиационной аварии.

85. Для поддержания работоспособности систем и элементов РО и ИИИ, важных для безопасности, и предотвращения их отказов должно осуществляться регулярное техническое обслуживание, проверки, ремонт и испытания систем и элементов, важных для безопасности. Указанные работы должны проводиться организациями, выполняющими работы и (или) оказывающими пользователям ИИИ услуги, которые могут оказать влияние на радиационную безопасность, по утвержденным методикам и технологиям (инструкциям, программам, графикам), разрабатываемым на основе проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ.

Информация о выполненных работах и (или) оказываемых услугах, указанных в части первой настоящего пункта должна оформляться документально.

При эксплуатации ИИИ и проведении регулярных проверок, технического обслуживания, ремонта и испытаний систем и элементов РО и ИИИ, важных для безопасности, не допускается вносить несанкционированные изменения в конструкцию ИИИ, в схемы и алгоритмы работы систем и элементов РО и ИИИ, важных для безопасности.

86. Проектная документация на РО, проектная и (или) конструкторская документация, техническая (эксплуатационная) документация на ИИИ и любые внесенные в нее изменения, а также протоколы испытаний, акты освидетельствования скрытых работ, документация по техническому обслуживанию и ремонту ИИИ, систем и элементов РО и ИИИ должны храниться на протяжении всего срока эксплуатации и срока вывода из эксплуатации РО и ИИИ.

87. Эксплуатация ИИИ должна осуществляться только по назначению, определенному в проектной и (или) конструкторской документации, в соответствии с технической (эксплуатационной) документацией на ИИИ.

88. Пользователь ИИИ должен обеспечивать сбор, обработку, анализ и хранение информации об исходных событиях.

89. Мобильные радиационные устройства должны храниться в специально оборудованных для этого помещениях (отведенных местах) хранения, определенных пользователем ИИИ.

90. Для каждого помещения (отведенного места) хранения должна быть составлена схема размещения в них мобильных радиационных устройств. Копия схемы размещения должна быть расположена на видном месте (на стене (двери) помещения для хранения или ограждающей конструкции отведенного места для хранения).

91. При работе с мобильными радиационными устройствами вне территории пользователя ИИИ должны быть организованы временные места хранения (помещение, часть помещения, специально обозначенное место для хранения).

92. Помещения хранения, отведенные места хранения или границы временного места хранения должны быть обозначены знаком радиационной опасности.

93. Физические барьеры должны обеспечивать за границами помещения хранения, отведенного места хранения или места временного хранения непревышение уровней профессионального облучения и (или) облучения населения, установленных специфическими санитарно-эпидемиологическими требованиями, санитарными нормами и правилами, гигиеническими нормативами.

94. В целях контроля целостности физических барьеров за границами помещения хранения, отведенного места хранения или места временного хранения должен осуществляться радиационный контроль.

ГЛАВА 14
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ЭКСПЛУАТАЦИИ ЗАКРЫТЫХ И ОТКРЫТЫХ ИИИ

95. Закрытые и открытые ИИИ, временно не используемые по назначению в составе радиационного устройства, должны находиться в специально оборудованных для этого помещениях или отведенных местах для хранения, либо на рабочих позициях с принятием соответствующих мер по обеспечению радиационной безопасности и сохранности. Суммарная активность закрытых и открытых ИИИ, находящихся в местах хранения, должна быть установлена в проектной документации на РО и обоснована в ООБ РО или иных документах, обосновывающих безопасность их хранения.

96. Все технологические операции с ИИИ должны быть установлены в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ, локальных правовых актах пользователя ИИИ (методики, технологии) с учетом проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ (при наличии).

97. Не допускается использование в составе радиационного устройства закрытых ИИИ с активностью, превышающей активность, указанную в проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на радиационное устройство.

98. Эксплуатация закрытых ИИИ допускается только в течение назначенного или продленного срока эксплуатации сверх назначенного срока эксплуатации ИИИ.

Назначенный срок эксплуатации закрытых ИИИ устанавливается при проектировании (конструировании) или изготовлении (производстве) закрытых ИИИ предприятием-изготовителем закрытых ИИИ и указывается в паспорте (сертификате) закрытого ИИИ.

Продление срока эксплуатации сверх назначенного срока эксплуатации или дополнительного срока эксплуатации закрытого ИИИ осуществляется до истечения назначенного срока эксплуатации или дополнительного срока эксплуатации закрытого ИИИ.

99. Вопрос о продлении срока эксплуатации закрытого ИИИ допускается рассматривать в обоснованных случаях при сохранении радиационных параметров в пределах, удовлетворяющих пользователя ИИИ, сохранении герметичности и отсутствии обнаруживаемых дефектов, а также их признаков.

100. Для решения вопроса о продлении срока эксплуатации закрытого ИИИ пользователь ИИИ организует проведение испытаний закрытого ИИИ организациями, имеющими квалифицированных работников, а также необходимые методики и технологии, в том числе методику выполнения работ по продлению срока эксплуатации закрытых ИИИ, включающую следующую информацию:

область распространения методики (типы закрытых ИИИ);

этапы проведения испытаний, подтверждающих безопасность закрытых ИИИ, с указанием исполнителя работ по каждому из этапов;

методы и формы проведения испытаний;

перечень подготовительных работ;

перечень средств измерений и вспомогательного оборудования.

101. Методы, используемые для оценки безопасности закрытого ИИИ, должны быть консервативными (аналогичными применяемым при проведении приемочных и (или) периодических испытаний конкретных закрытых ИИИ их производителем (изготовителем)) для компенсации неопределенности исходной информации при проведении испытаний в рамках продления срока эксплуатации закрытого ИИИ.

102. Заключение о результатах выполнения работ по продлению срока эксплуатации закрытого ИИИ (далее – Заключение) составляется организациями, выполнившими данные работы согласно пункту 99 настоящих Правил, и включает в себя следующую информацию:

краткое описание обследованных закрытых ИИИ, их свойств и назначения;

перечень рассмотренных документов;

объем и результаты проведенных испытаний;

выводы о результатах оценки остаточного ресурса закрытых ИИИ;

перечень элементов, выработавших свой ресурс;

выводы о фактическом состоянии элементов закрытых ИИИ по результатам контроля испытаний;

выявленные дефициты безопасности и предлагаемые компенсирующие меры (в случае их наличия);

предложения по программам дополнительных работ для определения остаточного ресурса закрытых ИИИ (если имеются).

103. Пользователь ИИИ с учетом Заключения обеспечивает подготовку Отчета о возможности продления срока эксплуатации закрытых ИИИ, включающего:

информацию, дополняющую Заключение (при необходимости), в том числе в части опыта эксплуатации закрытых ИИИ;

мероприятия, планируемые пользователем ИИИ в отношении закрытых ИИИ с указанием периодичности и (или) сроков их выполнения (компенсирующие меры, вывод из эксплуатации, другие мероприятия).

104. Вопрос о возможном продлении срока эксплуатации закрытых ИИИ должен решаться комиссией в составе представителей пользователя ИИИ и органов, осуществляющих государственный надзор в области обеспечения радиационной безопасности. Если закрытые ИИИ изготовлены (произведены) в Республике Беларусь, в состав комиссии включаются также представители предприятия-изготовителя (производителя).

В заключении комиссии о возможности продления срока эксплуатации закрытых ИИИ определяются возможность, условия и срок дальнейшего использования закрытых ИИИ.

105. Контроль герметичности закрытых ИИИ должен проводиться в порядке и срок, установленные требованиями обязательных для соблюдения ТНПА, технической (эксплуатационной) документации на них. Не допускается использование закрытых ИИИ в случае нарушения их герметичности.

106. При нарушении условий эксплуатации и хранения закрытых ИИИ, повлекших увеличение уровня радиоактивного загрязнения поверхности, или изменение его технического состояния, эксплуатацию закрытых ИИИ прекращают и направляют закрытые ИИИ на переработку, долговременное хранение или захоронение.

107. После принятия решения о прекращении эксплуатации закрытых ИИИ пользователь ИИИ обеспечивает возврат закрытых ИИИ изготовителю (производителю) или продавцу в соответствии с условиями договора, либо передачу его на долговременное хранение или захоронение без необоснованной задержки на территории пользователя ИИИ после прекращения эксплуатации.

Временное хранение отработавших свой ресурс закрытых ИИИ на территории пользователя ИИИ допускается в течение срока не более 1 (одного) года после истечения назначенного срока эксплуатации или дополнительного срока эксплуатации закрытых ИИИ.

108. Все работы с использованием открытых ИИИ разделяются на 3 класса. Класс работ устанавливается в зависимости от группы радиационной опасности радионуклида и его фактической активности на рабочем месте в соответствии с санитарными нормами и правилами, гигиеническими нормативами.

109. Ограничение распространения открытых ИИИ в рабочие помещения и окружающую среду должно обеспечиваться использованием системы физических барьеров: статических (оборудование, стены и перекрытия помещений) и динамических (вентиляция и газоочистка).

ГЛАВА 15
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ ЭКСПЛУАТАЦИИ УГИИ

110. Радиационная безопасность персонала и населения при эксплуатации УГИИ обеспечивается планировочными решениями, использованием стационарных, передвижных и индивидуальных средств радиационной защиты, выбором оптимальных условий выполнения работ, осуществлением радиационного контроля, соблюдением требований обязательных для соблюдения ТНПА в области обеспечения радиационной безопасности.

111. При работе с УГИИ непосредственно в момент генерации ионизирующего излучения персонал должен использовать индивидуальные и (или) передвижные средства радиационной защиты, защитная эффективность и другие эксплуатационные параметры которых соответствуют требованиям санитарных норм и правил и проверяются аккредитованными испытательными лабораториями и центрами с периодичностью не реже 1 раза в 2 года (если иная периодичность не установлена изготовителем (производителем) средств радиационной защиты).

Эксплуатация средств радиационной защиты с механическими повреждениями запрещается.

112. При обращении с УГИИ медицинского назначения организация-пользователь ИИИ не реже одного раза в год должна обеспечивать проведение испытаний эксплуатационных параметров УГИИ на соответствие требованиям, изложенным в технической и (или) эксплуатационной документации, а также обязательных для соблюдения ТНПА в области технического нормирования и стандартизации.

113. При ежегодных испытаниях эксплуатационных параметров УГИИ медицинского назначения (за исключением компьютерных томографов), не оснащенных измерителем произведения дозы на площадь, измерение значения радиационного выхода рентгеновского излучателя является обязательным.

Для компьютерных томографов обязательным является ежегодное (если иное не установлено технической и (или) эксплуатационной документацией на конкретный тип УГИИ) измерение значения компьютерно-томографического индекса дозы (CTDI).

Испытания эксплуатационных параметров УГИИ, включая измерения радиационного выхода, компьютерно-томографического индекса дозы, должны проводиться после ремонта, модернизации, замены комплектующих изделий УГИИ, влияющих на технические характеристики оборудования.

114. Испытания эксплуатационных параметров УГИИ должны проводиться организацией, аккредитованной и имеющей лицензию на данный вид деятельности (диагностирование), в соответствии с требованиями технической и (или) эксплуатационной документации на конкретный тип УГИИ.

По результатам испытаний эксплуатационных параметров организацией, их проводившей, должен быть оформлен протокол, а также должно быть составлено заключение о соответствии испытанных эксплуатационных параметров УГИИ требованиям технической и (или) эксплуатационной документации.

Протоколы первичных испытаний эксплуатационных параметров (до ввода УГИИ в эксплуатацию) должны храниться до вывода из эксплуатации УГИИ.

Протоколы ежегодных испытаний эксплуатационных параметров, а также испытаний эксплуатационных параметров при подозрении на неисправность УГИИ, сразу после проведения технического обслуживания, которое могло изменить проверяемые параметры, для подтверждения результатов испытания в тех случаях, когда эти результаты вышли за установленные пределы, должны храниться не менее трех лет.

115. При выполнении работ с мобильными УГИИ промышленного назначения (рентгеновскими дефектоскопами) в цехах, на открытых площадках и в полевых условиях следует устанавливать зонирование, позволяющее обеспечить непревышение установленных пределов доз облучения персонала и населения.

ГЛАВА 16
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ВЫВОДУ ИЗ ЭКСПЛУАТАЦИИ РО И ИИИ

116. При выводе из эксплуатации РО и ИИИ должны соблюдаться следующие основные принципы:

защита работников (персонала), населения и окружающей среды от радиационных рисков, возникающих при выводе из эксплуатации РО и ИИИ;

минимизация количества РАО, образующихся при выводе из эксплуатации РО и ИИИ;

недопущение выбросов и сбросов радиоактивных веществ в окружающую среду в количествах, превышающих пределы, установленные НПА;

предотвращение при выводе из эксплуатации РО и ИИИ аварий и смягчение их последствий в том случае, если они произойдут.

117. На всех стадиях жизненного цикла РО и ИИИ, предшествующих его выводу из эксплуатации, должно осуществляться планирование вывода из эксплуатации РО и ИИИ на основе дифференцированного подхода в зависимости от сложности и специфики РО, места его размещения, а также от категории ИИИ по степени радиационной опасности.

118. Решение о выводе из эксплуатации РО и (или) ИИИ принимает пользователь ИИИ.

Основанием для принятия решения о выводе из эксплуатации РО и (или) ИИИ может быть невозможность или нецелесообразность дальнейшего использования РО и (или) ИИИ по назначению.

Пользователь ИИИ несет ответственность за безопасный вывод из эксплуатации РО и (или) ИИИ.

119. При эксплуатации ИИИ планирование вывода из эксплуатации РО для работ с открытыми ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности и со стационарными радиационными устройствами, содержащими закрытые ИИИ первой и второй категорий по степени радиационной опасности, осуществляется путем периодического пересмотра и актуализации раздела ООБ РО «Вывод из эксплуатации РО». При этом должно учитываться следующее:

опыт эксплуатации ИИИ и результаты ремонтных работ ИИИ, систем и элементов РО и ИИИ;

выполненные реконструкции (модернизации, замены) основных систем, элементов и оборудования РО и ИИИ;

результаты проведенных обследований технического и радиационного состояния РО и ИИИ;

результаты анализа имевших место аварий при эксплуатации ИИИ;

опыт вывода из эксплуатации аналогичных РО и ИИИ и анализ имевших место аварийных ситуаций при выводе их из эксплуатации.

120. При подготовке к выводу из эксплуатации РО для работ с открытыми ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности и со стационарными радиационными устройствами, содержащими закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, и (или) выводу из эксплуатации стационарных радиационных устройств, содержащих закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности, пользователь ИИИ должен обеспечить:

проведение оценки стоимости вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ и обеспечение финансовых гарантий оплаты расходов, связанных с выводом их из эксплуатации;

удаление радиоактивных технологических сред из оборудования и систем РО (при необходимости);

дезактивацию РО, его систем и оборудования в объеме, необходимом для выполнения работ по выводу из эксплуатации (при необходимости);

подготовку персонала, привлекаемого для участия в выполнении работ по выводу из эксплуатации РО, и (или) привлечение персонала требуемой квалификации со стороны иных организаций;

проведение комплексного инженерного и радиационного обследования РО, обследования технического и радиационного состояния ИИИ, необходимых для уточнения проекта вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ и обоснования безопасности работ при его реализации;

разработку проекта вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ с учетом результатов комплексного инженерного и радиационного обследования (при выводе из эксплуатации РО для работ с открытыми ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности и со стационарными радиационными устройствами, содержащими закрытые ИИИ первой–третьей категорий по степени радиационной опасности);

пересмотр действующих (или разработку новых) планов мероприятий по защите персонала и населения от радиационной аварии и ее последствий с целью учета специфики работ, предусмотренных при выводе из эксплуатации.

121. Проект вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ должен предусматривать технические средства и организационные мероприятия по обеспечению безопасности при выводе из эксплуатации РО, в том числе:

описание выводимого из эксплуатации РО и (или) ИИИ, включая место размещения РО и технические характеристики ИИИ;

описание возможных вариантов вывода из эксплуатации и выбранного варианта вывода из эксплуатации, а также краткую характеристику планируемого конечного состояния выводимого из эксплуатации РО и (или) ИИИ после завершения работ по выводу из эксплуатации;

описание этапов вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ, включая план-график выполнения этих этапов с указанием основных организационных мероприятий и технических решений при подготовке к выводу и выводе из эксплуатации, последовательность и сроки выполнения работ с указанием наименования организаций-исполнителей, ответственных за выполнение каждого этапа работ (в случае привлечения сторонних организаций);

методы и средства обеспечения радиационной безопасности, необходимые людские, финансовые и материально-технические ресурсы на каждом этапе;

требования к квалификации персонала, привлекаемого для участия в выполнении работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ;

меры по обеспечению сохранности, учета и контроля радиоактивных веществ и РАО;

основные мероприятия по обеспечению безопасности при выполнении работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ, включая мероприятия по защите персонала и населения от радиационной аварии и ее последствий с учетом специфики работ, предусмотренных при выводе из эксплуатации.

122. При разработке проекта вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ должны быть учтены требования проектной документации на РО (при необходимости), проектной и (или) конструкторской документации, технической (эксплуатационной) документации на ИИИ с учетом выполненных в процессе эксплуатации РО и (или) ИИИ реконструкций (модернизаций).

Выбранный вариант вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ выбирается в зависимости от требований радиационной, экологической безопасности, экономических факторов, состояния РО и (или) ИИИ и возможного дальнейшего использования помещений и (или) площадки их размещения после выполнения работ по выводу из эксплуатации.

123. Проект вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ должен быть актуализирован после проведения комплексного инженерного и радиационного обследования РО, обследования технического и радиационного состояния ИИИ. Актуализированный проект вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ, а также результаты комплексного инженерного и радиационного обследования РО, обследования технического и радиационного состояния ИИИ должны быть направлены на рассмотрение в Департамент по ядерной и радиационной безопасности Министерства по чрезвычайным ситуациям до начала работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ.

124. В ходе выполнения работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ проект вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ должен уточняться, если радиационная обстановка на РО препятствует безопасному и своевременному выполнению всего объема работ, предусмотренного этим проектом.

125. Работы по выводу РО и (или) ИИИ из эксплуатации должны выполняться специально подготовленным персоналом пользователя ИИИ или персоналом иных организаций в порядке, установленном законодательством. В необходимых случаях подготовка персонала должна проводиться на макетах и тренажерах с имитацией основных операций предстоящих работ.

126. Выгрузка всех закрытых ИИИ должна проводиться в соответствии с проектной и (или) конструкторской документацией, технической (эксплуатационной) документацией на радиационные устройства, содержащие закрытые ИИИ.

127. При выполнении работ по выводу РО и (или) ИИИ из эксплуатации должен проводиться радиационный контроль.

Демонтаж системы физических барьеров, системы вентиляции, системы пожаротушения и системы радиационного контроля должен проводиться на конечных этапах вывода из эксплуатации РО.

128. На всех этапах вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ должны обеспечиваться режим допуска персонала к местам выполнения работ и сохранность (физическая защита), учет и контроль РАО и радиоактивных веществ, находящихся на РО (в помещениях, хранилищах) на временном хранении.

129. Пользователь ИИИ должен обеспечить аварийную готовность при выводе РО и (или) ИИИ из эксплуатации.

130. После выполнения работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ оформляется отчет по результатам вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ и другие необходимые документы.

В отчете по результатам вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ отражается:

описание выведенного из эксплуатации РО и (или) ИИИ;

причина вывода из эксплуатации;

краткое описание этапов вывода из эксплуатации;

результаты радиационного контроля (в том числе индивидуального дозиметрического контроля) при выполнении работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ и после выполнения указанных работ;

ограничения по дальнейшему использованию РО после завершения работ по выводу из эксплуатации (при их наличии);

сравнительная оценка количества образовавшихся в процессе вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ РАО с объемами, запланированными при подготовке к выводу из эксплуатации;

описание незапланированных (в том числе аварийных) ситуаций, которые произошли в процессе выполнения работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ.

Отчет по результатам вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ подписывается лицами, выполнившими работы, и утверждается руководителем пользователя ИИИ или уполномоченным им лицом.

131. После выполнения работ по выводу из эксплуатации РО и (или) ИИИ пользователь ИИИ должен представить в Департамент по ядерной и радиационной безопасности Министерства по чрезвычайным ситуациям отчет по результатам вывода из эксплуатации РО и (или) ИИИ и другие необходимые документы, подтверждающие вывод РО и (или) ИИИ из эксплуатации.

 (Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 30.12.2020 г.)

Об утверждении и введении в действие
строительных норм

Постановление Министерства архитектуры и строительства
Республики Беларусь
6 октяября 2020 г. № 62
(8/36187, 22.12.2020)

На основании подпункта 5.6 пункта 5 Положения о Министерстве архитектуры и строительства Республики Беларусь, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 31 июля 2006 г. № 973, Министерство архитектуры и строительства Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить и ввести в действие через 60 календарных дней после их официального опубликования разработанные РУП «Стройтехнорм» и внесенные главным управлением градостроительства, проектной, научно-технической и инновационной политики Минстройархитектуры строительные нормы СН 3.02.05-2020 «Складские здания».

2. Настоящее постановление вступает в силу после его официального опубликования.

 

	Министр
	Р.В.Пархамович
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Дата введения через 60 календарных дней
после официального опубликования
 

1 Область применения
 

Настоящие строительные нормы распространяются на складские здания и помещения складского назначения (далее – склады), не требующие реализации специфичных строительных мероприятий для создания особых параметров среды, требуемых для обеспечения условий хранения сырья, полуфабрикатов, комплектующих изделий, товарной продукции и иных единиц хранения, а также на здания и помещения холодильников с холодильными камерами (охлаждаемыми камерами и (или) помещениями), предназначенными для хранения пищевых продуктов, склады минеральных удобрений и средств защиты растений со специфичными строительными мероприятиями, требующих реализации для создания особых параметров среды хранения.

Требования настоящих строительных норм применяются при возведении и реконструкции существующих складов.

Настоящие строительные нормы не распространяются на проектирование складов, требующих реализации специфичных строительных мероприятий для создания особых параметров среды хранения: взрывчатых, радиоактивных и химически опасных веществ, горючих газов, негорючих газов в таре под давлением более 70 кПа (0,7 кгс/см2), нефти и нефтепродуктов, муки (за исключением фосфоритной, известняковой, доломитовой и т. п.), комбикормов, а также на проектирование зданий и помещений зернохранилищ, складов лесных материалов, складов в подземных сооружениях метрополитена, горных выработках и на территории воинских частей.

 

2 Нормативные ссылки
 

В настоящих строительных нормах использованы ссылки на следующие документы:

СН 2.01.07-2020 Защита строительных конструкций от коррозии

СН 2.02.02-2019 Противопожарное водоснабжение

СН 2.02.03-2019 Пожарная автоматика зданий и сооружений

СН 2.02.05-2020 Пожарная безопасность зданий и сооружений

СН 2.04.03-2020 Естественное и искусственное освещение

СН 4.01.01-2019 Водоснабжение. Наружные сети и сооружения

СН 4.01.03-2019 Системы внутреннего водоснабжения и канализации зданий

СН 4.02.03-2019 Отопление, вентиляция и кондиционирование воздуха

СН 4.04.03-2020 Молниезащита зданий, сооружений и инженерных коммуникаций

СН 5.09.01-2020 Полы

СП 2.04.01-2020 Строительная теплотехника

ТКП 45-3.02-90-2008 (02250) Производственные здания. Строительные нормы проектирования

ТКП 45-3.01-155-2009 (02250) Генеральные планы промышленных предприятий. Строительные нормы проектирования

ТКП 45-3.01-164-2009 (02250) Генеральные планы сельскохозяйственных предприятий. Строительные нормы проектирования

ТКП 45-5.01-254-2012 (02250) Основания и фундаменты зданий и сооружений. Основные положения. Строительные нормы проектирования

ТКП 45-4.02-273-2012 (02250) Противодымная защита зданий и сооружений при пожаре. Системы вентиляции. Строительные нормы и правила проектирования

ТКП 45-3.02-318-2018 (33020) Среда обитания для физически ослабленных лиц. Строительные нормы проектирования

ТКП 339-2011 (02230) Электроустановки на напряжение до 750 кВ. Линии электропередачи воздушные и токопроводы, устройства распределительные и трансформаторные подстанции, установки электросиловые и аккумуляторные, электроустановки жилых и общественных зданий. Правила устройства и защитные меры электробезопасности. Учет электроэнергии. Нормы приемо-сдаточных испытаний

ТКП 474-2013 (02300) Категорирование помещений, зданий и наружных установок по взрывопожарной и пожарной опасности

СТБ 11.0.02-95 Система стандартов пожарной безопасности. Пожарная безопасность. Общие термины и определения

СТБ 1437-2004 Плиты пенополистирольные теплоизоляционные. Технические условия

ГОСТ 12.1.030-81 Система стандартов безопасности труда. Электробезопасность. Защитное заземление, зануление

ГОСТ 12.4.026-2015 Система стандартов безопасности труда. Цвета сигнальные, знаки безопасности и разметка сигнальная. Назначение и правила применения. Общие технические требования и характеристики. Методы испытаний

ГОСТ 9238-2013 Габариты железнодорожного подвижного состава и приближения строений

ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды

ГОСТ 24393-80 Техника холодильная. Термины и определения

ГОСТ 30331.1-2013 (IEC 60364-1:2005) Электроустановки низковольтные. Часть 1. Основные положения, оценка общих характеристик, термины и определения

ГОСТ 30331.3-95 (МЭК 364-4-41-92) Электроустановки зданий. Часть 4. Требования по обеспечению безопасности. Защита от поражения электрическим током

ГОСТ 30331.5-95 (МЭК 364-4-43-77) Электроустановки зданий. Часть 4. Требования по обеспечению безопасности. Защита от сверхтока

ГОСТ 31610.10-2012/IEC 60079-10:2002 Электрооборудование для взрывоопасных газовых сред. Часть 10. Классификация взрывоопасных зон.

 

3 Термины и определения
 

В настоящих строительных нормах применяют термины, установленные в СН 2.02.05, ГОСТ 24393, а также следующие термины с соответствующими определениями:

3.1 высотное стеллажное хранение: Хранение на стеллажах веществ (материалов, продукции, сырья) с высотой складирования по кратчайшему расстоянию от пола (основания стеллажа) до верхней точки хранящихся веществ (материалов, продукции, сырья) 5,5 м и более.

3.2 навес: По СН 2.02.05.

3.3 платформа: Сооружение аналогичного с рампой назначения, в отличие от рампы проектируемое двусторонним: одной стороной располагается вдоль железнодорожного пути, противоположной – вдоль автоподъезда.

3.4 рампа: По СН 2.02.05.

3.5 склад: Здание, сооружение или помещение, приспособленное для хранения веществ, материалов, продукции, сырья.

3.6 технические средства противопожарной защиты: По СТБ 11.0.02.

 

4 Основные положения
 

4.1 Проектирование складов следует выполнять в соответствии с требованиями СН 2.02.05, СН 2.02.02, СН 2.02.03, ТКП 45-3.01-155, ТКП 45-3.01-164, настоящих строительных норм, а также других технических нормативных правовых актов в области технического нормирования и стандартизации (далее – ТНПА).

4.2 Геометрические параметры складов (размеры пролетов, шаг колонн и высота этажей) следует определять с учетом требований технологий, общую площадь складов – в соответствии с требованиями ТКП 45-3.02-90, высоту помещений складов следует назначать с учетом применяемой механизации складских процессов.

4.3 Административные и бытовые здания и помещения для работающих на складах следует проектировать в соответствии с требованиями ТНПА и заданием на проектирование.

4.4 Склады по функциональной пожарной опасности относят к классу Ф5.2, категории зданий и помещений по взрывопожарной и пожарной опасности следует определять согласно ТКП 474 и указывать в технологической части проекта.

4.5 Рабочие места товароведов, экспедиторов, кладовщиков, отбраковщиков, учетчиков и операторов при необходимости ограждают перегородками с ненормируемыми пределами огнестойкости и классом пожарной опасности (сборно-разборными, раздвижными, остекленными или с сеткой, при высоте глухой непрозрачной части не более 1,2 м).

 

Примечание – Требования данного пункта не распространяются на складские помещения категорий А и Б по взрывопожарной и пожарной опасности.

 

4.6 В производственных зданиях, непосредственно в производственных помещениях, разрешается размещение открыто или за сетчатыми ограждениями промежуточных мест хранения сырья и полуфабрикатов в количестве, установленном нормами технологического проектирования для обеспечения непрерывного технологического процесса. При отсутствии таких данных в нормах технологического проектирования количество сырья и полуфабрикатов должно быть не более сменной потребности.

4.7 Энергетическое и санитарно-техническое оборудование (тукосмесительные установки, разгрузочные устройства и др.), если это допустимо по условиям эксплуатации, следует размещать на кровле и стенах здания, а также открытых площадках, предусматривая, при необходимости, местные укрытия.

Для оборудования, которое не может быть установлено на открытой площадке из-за неблагоприятного влияния атмосферных осадков, ветра, пыли, и эксплуатация которого не требует поддержания определенной плюсовой температуры и постоянного присутствия обслуживающего персонала, следует проектировать неотапливаемые здания.

4.8 Требования к материалам несущих и ограждающих конструкций рамп и навесов следует принимать по СН 2.02.05.

4.9 Погрузочно-разгрузочные рампы и платформы следует проектировать с учетом требований защиты грузов и погрузочно-разгрузочных механизмов от атмосферных осадков.

Навес над железнодорожными погрузочно-разгрузочными рампами и платформами должен перекрывать ось железнодорожного пути не менее чем на 0,5 м, а над автомобильными рампами должен перекрывать автомобильный проезд не менее чем на 1,5 м от края рампы.

4.10 Длину погрузочно-разгрузочных рамп следует определять в зависимости от грузооборота, вместимости и объемно-планировочного решения складов.

Ширину погрузочно-разгрузочных рамп и платформ необходимо принимать в соответствии с требованиями технологии и техники безопасности при погрузочно-разгрузочных работах. Поперечный уклон пола рампы и платформы следует принимать не более 0,5 %.

Погрузочно-разгрузочные рампы и платформы, предназначенные для одновременной погрузки (разгрузки) двух и более единиц транспортных средств (вагонов и т. п.), должны иметь не менее двух рассредоточенных лестниц, пандусов или лестниц и пандусов.

4.11 Высоту автомобильной погрузочно-разгрузочной рампы со стороны подъезда автомобилей (от уровня поверхности проезжей части дороги или погрузочно-разгрузочной площадки) принимают в зависимости от типов автомобилей.

4.12 Железнодорожные погрузочно-разгрузочные рампы и платформы следует проектировать в соответствии с ГОСТ 9238.

В здании холодильников высоту платформы для железнодорожного транспорта следует принимать равной 1,4 м от уровня головки рельса. Для обеспечения открывания дверей всех типов изотермических вагонов платформа вдоль железнодорожного пути должна иметь пониженную часть шириной 0,56 м и высотой 1,1 м от головки рельса.

4.13 В складах колонны и обрамления проемов в местах интенсивного движения напольного транспорта должны быть защищены от механических повреждений и окрашены в соответствии с требованиями ГОСТ 12.4.026.

4.14 При проектировании зданий и сооружений складов необходимо учитывать дополнительные нагрузки и воздействия от хранящихся в них грузов, которые следует относить к временным длительным нагрузкам и воздействиям.

4.15 Электротехнические устройства складов следует проектировать в соответствии с требованиями ГОСТ 31610.10, СН 2.04.03, СН 4.04.03, ТКП 339, при этом целесообразно учитывать [1], [2].

Электроприемники складов (за исключением указанных в 6.4.1) по надежности электроснабжения относятся ко II категории. Для отдельных групп электроприемников при определении категории надежности электроснабжения следует также учитывать требования других ТНПА.

4.16 Системы хозяйственно-питьевого, производственного и противопожарного водопроводов, канализации складов следует проектировать в соответствии с требованиями СН 2.02.02, СН 4.01.03, настоящих строительных норм, при этом целесообразно учитывать [3].

Не требуется внутренний противопожарный водопровод в зданиях складов минеральных удобрений и средств защиты растений, а также в охлаждаемой части зданий холодильников (холодильные камеры и охлаждаемые помещения с транспортным коридором).

4.17 Отопление, вентиляцию и кондиционирование воздуха в складах следует предусматривать в соответствии с требованиями настоящих строительных норм и СН 4.02.03.

Не следует предусматривать отопление в складских зданиях, для помещений которых нормами технологического проектирования температура внутреннего воздуха не установлена.

4.18 Автоматическое пожаротушение и пожарную сигнализацию следует предусматривать по [4].

Оповещение о пожаре и управление эвакуацией целесообразно предусматривать с учетом [5].

Системы дымоудаления следует предусматривать в соответствии с требованиями ТКП 45-4.02-273.

4.19 В случаях когда на предприятиях предусматривается возможность использования труда инвалидов, следует соблюдать дополнительные требования по ТКП 45-3.02-318, которые должны быть указаны в задании на проектирование складов.

 

5 Складские здания
 

5.1 Объемно-планировочные и конструктивные решения
 

5.1.1 В одноэтажных складах с высотным стеллажным хранением при соответствующем обосновании можно использовать конструкции стеллажей для опор покрытия и крепления ограждающих конструкций наружных стен. При этом предел огнестойкости и класс пожарной опасности конструкций стеллажей следует предусматривать исходя из степени огнестойкости здания. Предел огнестойкости данных конструкций следует принимать как для несущих конструкций здания в соответствии с ТНПА.

5.1.2 Ширина проездов в складах и на территории, а также пандусов для проезда напольных транспортных средств должна превышать максимальную ширину груженого транспортного средства не менее чем на 0,6 м. Уклон пандусов следует принимать, не более: 16 % – при размещении их в закрытых помещениях; 10 % – при размещении снаружи здания.

5.1.3 При проектировании складов следует учитывать требования ТКП 45-3.02-90 по устройству ввода железнодорожных путей, зенитных фонарей, внутренних водостоков, парапетов и приспособлений для очистки и ремонта остекления окон и фонарей.

5.1.4 Каучук и автошины следует хранить с учетом [6]. Помещения для хранения шин площадью более 25 м2 необходимо располагать у наружных стен зданий.

5.1.5 Карбид кальция следует хранить с учетом [6]. Не допускается хранить карбид кальция в подвальных этажах, отапливаемых и оборудованных водопроводом помещениях, а также на открытых площадках.

5.1.6 В помещениях складов для хранения пищевых продуктов необходимо предусматривать:

– ограждающие конструкции без пустот из материалов, не разрушаемых грызунами;

– сплошные и без пустот полотна наружных дверей, ворот и крышек люков;

– устройства для закрывания отверстий каналов систем вентиляции;

– ограждения стальной сеткой (с ячейками размерами не более 12 x 12 мм) вентиляционных отверстий в стенах и воздуховодах, расположенных в пределах высоты 0,6 м над уровнем пола, и окон подвальных этажей (конструкции ограждения стальной сеткой окон должны быть открывающимися или съемными).

В проектной документации складов подобного типа необходимо предусматривать указания о тщательной заделке отверстий для пропуска трубопроводов (в стенах, перегородках и перекрытиях) и сопряжений ограждающих конструкций (внутренних и наружных стен, перегородок между собой и с полами или перекрытиями).

5.1.7 Конструкции и материалы оснований и покрытий полов складов следует назначать с учетом восприятия нагрузок от складируемых грузов, вида и интенсивности механических воздействий напольного транспорта и пылеотделения в соответствии с требованиями СН 5.09.01. Для покрытий полов складов, предназначенных для хранения пищевых продуктов, не допускается применять деготь и дегтевые мастики.

5.1.8 Складские помещения с высотным стеллажным хранением категорий В1–В3 следует проектировать с фонарями или вытяжными шахтами (дефлекторами) на покрытии для дымоудаления.

В складских помещениях с высотным стеллажным хранением категорий В1–В3 необходимо предусматривать:

– отверстия диаметром 10 мм, расположенные равномерно, со стороной квадрата между геометрическими центрами отверстий не более 150 мм в горизонтальных экранах стеллажей и днищах тары и поддонов;

– в стационарных стеллажах через каждые 40 м поперечные проходы (проезды) высотой не менее 2 м и шириной не менее 1,5 м;

– дверные проемы в наружных стенах в местах устройства поперечных проходов в стеллажах.

5.1.9 При разделении по технологическим или санитарным условиям перегородками складских помещений с грузами, одинаковыми по пожарной опасности (категория по взрывопожарной и пожарной опасности по ТКП 474, совместимость хранения в соответствии с ТНПА), требования к перегородкам определяются в технологической части проекта.

 

5.2 Отопление, вентиляция и кондиционирование
 

5.2.1 В складах температуру, относительную влажность и скорость движения воздуха необходимо принимать в соответствии с требованиями технологии хранения грузов и СН 4.02.03.

5.2.2 В складских помещениях по требованиям технологии хранения грузов предусматривают кондиционирование воздуха, если заданные параметры воздушной среды в них не могут быть обеспечены общеобменной вентиляцией, в том числе и вентиляцией с испарительным охлаждением воздуха.

5.2.3 В складских помещениях целесообразно предусматривать воздушные и воздушно-тепловые завесы в соответствии с СН 4.02.03.

5.2.4 В складских помещениях, в воздушную среду которых возможно выделение вредных веществ в концентрациях, превышающих предельно допустимые гигиеническими нормативами, или резких и неприятных запахов, необходимо предусматривать вентиляцию в соответствии с СН 4.02.03.

Отопление складов с высотным стеллажным хранением следует предусматривать воздушным, совмещенным с приточной вентиляцией, или водяным с применением потолочных излучающих панелей, расположенных в верхней зоне. Количество наружного воздуха принимают в соответствии с СН 4.02.03.

5.2.5 В остальных складских помещениях следует предусматривать естественную общеобменную вентиляцию, обеспечивающую не более однократного воздухообмена, и отопление местными нагревательными приборами.

 

6 Здания холодильников
 

6.1 Объемно-планировочные и конструктивные решения
 

6.1.1 В зданиях холодильников для обогрева работающих следует предусматривать помещения, оборудованные шкафами для обогрева и сушки спецодежды, пристенными и напольными нагревательными панелями и устройствами для согревания рук.

В многоэтажных зданиях холодильников эти помещения следует располагать через этаж, в одноэтажных – на расстоянии не более 100 м от рабочего места.

6.1.2 Вход в холодильные низкотемпературные камеры (температура ниже минус 5 °C) зданий холодильников снаружи или из отапливаемого помещения необходимо предусматривать через тамбур или неотапливаемое помещение.

Двери и ворота с электрическим или пневматическим приводом механизмов открывания и закрывания должны быть обеспечены во всех случаях устройствами их открывания вручную.

6.1.3 Здания холодильников с проветриваемыми подпольями проектируют отдельно стоящими.

Высоту подполья необходимо принимать не менее 0,6 м от планировочной отметки грунта до низа плит перекрытия. В пределах подполья не должно быть балок высотой более 1/3 высоты подполья.

Размещение в подполье инженерных сетей и труб для транспортировки хладагента, а также образование конденсата на поверхности перекрытия подполья не допускается.

Толщина защитного слоя бетона несущих железобетонных конструкций перекрытия над проветриваемым подпольем должна быть не менее 25 мм со стороны подполья. Элементы железобетонного перекрытия над проветриваемым подпольем должны быть выполнены из бетона марки по морозостойкости не ниже F300, по водонепроницаемости – не ниже W6.

6.1.4 Размещение холодильных установок зданий холодильников следует предусматривать по [7], при этом целесообразно учитывать [8].

В зависимости от технических характеристик холодильных установок их размещение может быть предусмотрено в машинном отделении, без организации машинного отделения внутри здания, или снаружи, при этом целесообразно учитывать [9].

6.1.5 Наружные ограждающие конструкции зданий холодильников следует предусматривать из кирпича, или из железобетонных панелей, или из трехслойных металлических панелей.

Для многоэтажных зданий холодильников следует применять безбалочные железобетонные конструкции перекрытий.

6.1.6 Кирпичные стены зданий холодильников необходимо проектировать из глиняного обыкновенного сплошного кирпича пластического прессования марки не ниже 100.

В нормальных и сухих зонах (целесообразно принимать с учетом [10]) для наружных стен холодильников возможно применение силикатного кирпича марки 150 или природных камней марки не ниже 75.

Кирпич и естественный камень для стен зданий холодильников должны иметь марку по морозостойкости не ниже F35.

6.1.7 Железобетонные панели должны иметь марку по морозостойкости не ниже F200, марку по водонепроницаемости – не ниже W4.

Толщину наружного несущего железобетонного слоя панели принимают по расчету, но не менее 120 мм.

Для несущих конструкций зданий холодильников марки бетона по морозостойкости и водонепроницаемости следует принимать не ниже:

F150 и W4 – в низкотемпературных помещениях зданий холодильников (температура ниже минус 5 °C);

F100 и W4 – в зданиях холодильников для хранения овощей и фруктов (температура минус 5 С и выше).

6.1.8 Перегородки между холодильными камерами следует предусматривать из сборного железобетона марки по морозостойкости не ниже F75 или из глиняного обыкновенного сплошного кирпича пластического прессования марки не ниже 75 и марки по морозостойкости не ниже F35.

6.1.9 Покрытия полов в холодильных камерах, коридорах, вестибюлях и на платформах следует проектировать из тяжелого бетона марки по морозостойкости не ниже F200.

В холодильных камерах многоэтажных зданий холодильников, а также в примыкающих к ним помещениях следует предусматривать гидроизоляцию полов.

6.1.10 Здания холодильников с холодильными камерами необходимо проектировать с учетом предотвращения промерзания грунтов, являющихся основанием фундаментов и полов. С этой целью следует применять системы защиты грунтов от промерзания: искусственный обогрев грунтов, устройство проветриваемого подполья и другие меры защиты.

Системы защиты грунтов от промерзания следует предусматривать под холодильными камерами и под примыкающими к ним помещениями.

6.1.11 При проектировании фундаментов зданий холодильников с искусственным обогревом грунтов расчетную глубину сезонного промерзания грунтов по наружному контуру зданий, в зависимости от средней годовой температуры наружного воздуха в Республике Беларусь (целесообразно с учетом [10]), следует принимать в соответствии с таблицей 1.

 

Таблица 1
 

	Средняя годовая температура наружного воздуха, С
	Расчетная глубина промерзания

	От 4,7 до 5,0 включ.
	1,2dfn

	Св. 5,0
	1,3dfn

	Примечание – dfn – нормативная глубина сезонного промерзания, м, определяемая по ТКП 45-5.01-254.


 

6.1.12 Стены холодильных камер и охлаждаемых помещений из металлических панелей следует защищать от возможных механических повреждений при транспортировке грузов.

6.1.13 В зданиях холодильников необходимо предусматривать:

– все ограждающие конструкции (полы, стены, потолки, двери, ворота и т. д.) без пустот из материалов, не разрушаемых грызунами (за исключением теплоизоляционных материалов);

– устройства для закрывания отверстий каналов систем вентиляции;

– ограждение стальной сеткой (с ячейками размерами не более 12 x 12 мм) вентиляционных отверстий в стенах и воздуховодах.

6.1.14 Теплоизоляционные материалы ограждающих конструкций зданий холодильников должны удовлетворять следующим требованиям:

	– плотность
	 – не более 300 кг/м3;

	– коэффициент теплопроводности
	 – не более 0,105 Вт/(м · °C);

	– водопоглощение
	 – не более 5 % по объему за 24 ч.


6.1.15 Пространство над перекрытием холодильных камер должно иметь естественное проветривание. Нормативное значение равномерно распределенной нагрузки на перекрытие следует принимать равным 0,5 кПа, сосредоточенной нагрузки – 1,0 кН.

6.1.16 Кровли зданий холодильников следует проектировать с организованным водостоком.

6.1.17 Расчетные коэффициенты теплопроводности теплоизоляционных материалов следует принимать для условий эксплуатации ограждающих конструкций Б, которые целесообразно принимать по СП 2.04.01.

6.1.18 Для защиты от грызунов со стороны холодильных камер и охлаждаемых помещений по поверхности теплоизоляции необходимо предусматривать сетку с ячейками размерами не более 12 x 12 мм из стальной проволоки на высоту 1,0 м от пола и ниже покрытия пола на 50 мм.

6.1.19 Требуемое сопротивление теплопередаче наружных стен и покрытий холодильных камер и охлаждаемых помещений следует принимать равным большему из значений требуемого сопротивления теплопередаче: для условий эксплуатации в летнее время года – принимаемых по 6.1.20 и 6.1.21, для условий эксплуатации в зимнее время года – по 6.1.27.

6.1.20 Требуемое сопротивление теплопередаче наружных стен холодильных камер и охлаждаемых помещений для условий эксплуатации в летнее время года для Республики Беларусь следует принимать по таблице 2.

 

Таблица 2
 

	Температура воздуха в холодильных камерах и охлаждаемых помещениях, С
	–30
	–20
	–10
	–5
	0
	5
	12

	Требуемое сопротивление теплопередаче наружных стен, м2·°С/Вт
	5,1
	4,3
	3,6
	2,8
	2,4
	2,1
	1,9

	Примечание – Сопротивление теплопередаче наружных стен помещений холодильной обработки мясокомбинатов следует принимать с коэффициентом 1,1.


 

6.1.21 Требуемое сопротивление теплопередаче покрытий над холодильными камерами и охлаждаемыми помещениями для условий эксплуатации в летнее время года для Республики Беларусь следует принимать по таблице 3.

 

Таблица 3
 

	Температура воздуха в холодильных камерах и охлаждаемых помещениях, °С
	–30
	–20
	–10
	–5
	0
	5
	12

	Требуемое сопротивление теплопередаче покрытий, м2·°С/Вт
	5,4
	4,6
	3,7
	3,3
	2,8
	2,6
	2,3

	Примечания
1 Сопротивление теплопередаче чердачных перекрытий следует принимать с коэффициентом 0,9, но не менее, чем для стен.
2 При теплоизоляции покрытий из пенополистирола марки ППТ по СТБ 1437 сопротивление теплопередаче следует принимать с коэффициентом 1,2.


 

6.1.22 Требуемое сопротивление теплопередаче внутренних стен, перегородок и междуэтажных перекрытий холодильных камер и охлаждаемых помещений следует принимать по таблице 4.

 

Таблица 4
 

	Температура воздуха в более теплом помещении, °С
	Требуемое сопротивление теплопередаче внутренних стен, перегородок и междуэтажных перекрытий, м2·°С/Вт, при температуре воздуха в холодильных камерах и охлаждаемых помещениях, °С

	
	–30
	–20
	–10
	–5
	0
	5
	12

	–30
	1,7
	–
	–
	–
	–
	–
	–

	–20
	2,2
	1,7
	–
	–
	–
	–
	–

	–10
	3,4
	2,7
	1,7
	–
	–
	–
	–

	–5
	4,0
	3,3
	2,2
	1,7
	–
	–
	–

	0
	4,3
	3,6
	2,7
	2,2
	1,7
	–
	–

	5
	4,6
	4,0
	3,2
	2,7
	2,2
	1,7
	–

	10
	4,8
	4,5
	3,7
	3,2
	2,7
	2,2
	1,7

	20
	5,2
	5,0
	4,3
	3,6
	2,9
	2,2
	2,2

	Примечания
1 Для холодильных камер и охлаждаемых помещений приведены значения рабочей температуры.
2 Сопротивление теплопередаче внутренних стен и перегородок помещений холодильной обработки мясокомбинатов следует принимать с коэффициентом 1,1.


 

6.1.23 Требуемое сопротивление теплопередаче внутренних стен и перегородок, отделяющих холодильные камеры и охлаждаемые помещения от неохлаждаемых и неотапливаемых, следует принимать по таблице 5.

 

Таблица 5
 

	Температура воздуха в холодильных камерах и охлаждаемых помещениях, С
	Требуемое сопротивление теплопередаче внутренних стен и перегородок, м2·С/Вт

	–30
	5,1

	–20
	4,3

	–10
	3,6

	0
	2,4

	12
	1,9

	Примечания
1 Для холодильных камер и охлаждаемых помещений приведены значения рабочей температуры.
2 Сопротивление теплопередаче внутренних стен и перегородок помещений холодильной обработки мясокомбинатов следует принимать с коэффициентом 1,1.


 

6.1.24 Требуемое сопротивление теплопередаче полов на обогреваемых грунтах следует принимать по таблице 6.

 

Таблица 6
 

	Температура воздуха в холодильных камерах и охлаждаемых помещениях, °С
	Требуемое сопротивление теплопередаче полов, м2·°С/Вт

	–1
	2,8

	–10
	3,8

	–20
	5,5

	–30
	6,5


 

6.1.25 Полы охлаждаемых помещений, располагаемые на необогреваемых грунтах, при температуре хранения минус 4 °С и выше должны иметь по периметру наружных стен на ширину 1,5 м теплоизоляцию с сопротивлением теплопередаче, равным сопротивлению теплопередаче наружных стен; при температуре хранения ниже минус 4 °С вся поверхность пола должна иметь теплоизоляцию с сопротивлением теплопередаче не менее 2,0 м2·°С/Вт.

6.1.26 Требуемое сопротивление теплопередаче перекрытий над проветриваемыми подпольями для условий эксплуатации в Республике Беларусь следует принимать по таблице 7.

 

Таблица 7
 

	Требуемое сопротивление теплопередаче перекрытий, м2·°С/Вт, при температуре воздуха в холодильных камерах и охлаждаемых помещениях, °С

	–30
	–20
	–10
	–5
	0 и не нормируемой

	5,1
	4,3
	3,6
	2,8
	2,6

	Примечание – Сопротивление теплопередаче перекрытий над проветриваемыми подпольями помещений холодильной обработки мясокомбинатов следует принимать с коэффициентом 1,1.


 

6.1.27 Требуемое сопротивление теплопередаче наружных стен и покрытий помещений хранения картофеля, овощей и фруктов, а также других продуктов, хранение которых осуществляется при температуре минус 4 °С и выше, для условий эксплуатации в зимнее время года целесообразно определять по СП 2.04.01; при этом температуру воздуха в помещениях хранения целесообразно принимать с учетом [11], а нормативный температурный перепад между температурой внутреннего воздуха и температурой внутренней поверхности ограждающих конструкций – по таблице 8.

 

Таблица 8
 

	Наименование продуктов хранения
	Нормативный температурный перепад tu, °С

	
	для наружных стен
	для покрытия и чердачного перекрытия

	Картофель
	2,0
	1,8

	Корнеплоды и бахчевые
	2,0
	1,8

	Лук
	2,6
	2,3

	Яблоки
	2,0
	1,8

	Виноград
	1,5
	1,4

	Другие продукты с температурой хранения минус 4 °С и выше
	2,0
	1,8


 

6.1.28 Требуемое сопротивление паропроницанию пароизоляции наружных ограждающих конструкций охлаждаемых помещений следует принимать по таблице 9.

 

Таблица 9
 

	Расчетная влажность наружного воздуха (парциальное давление водяного пара), Па
	Требуемое сопротивление паропроницанию пароизоляции наружных ограждающих конструкций, м2·ч·Па/мг, при температуре воздуха в охлаждаемых помещениях, С

	
	–10 и ниже
	от –10 до 1

	                 До 1400 включ.
	6,6
	2,7

	Св. 1400   »   1800     »
	9,3
	4,6

	  »   1800
	13,3
	6,6

	Примечания
1 За расчетную влажность наружного воздуха целесообразно принимать среднюю влажность за три наиболее теплых месяца по СП 2.04.01.
2 Для охлаждаемых помещений с температурой воздуха более 1 °С сопротивление паропроницанию целесообразно определять по зимним расчетным условиям по СП 2.04.01.


 

6.1.29 Требуемое сопротивление паропроницанию пароизоляции в конструкциях внутренних стен, перегородок и перекрытий следует принимать по таблице 10.

 

Таблица 10
 

	Температура воздуха в более теплом помещении, °С
	Требуемое сопротивление паропроницанию пароизоляции внутренних стен, перегородок и перекрытий, м2·ч·Па/мг, при температуре воздуха в более холодном помещении, °С

	
	–30
	–20
	–10
	0
	12

	–30
	–
	–
	–
	–
	–

	–20
	1,3
	–
	–
	–
	–

	–10
	2,0
	1,3
	–
	–
	–

	0
	2,7
	2,0
	1,3
	–
	–

	12
	2,7
	2,7
	2,0
	1,3
	–


 

6.1.30 Требуемое сопротивление паропроницанию пароизоляции в конструкциях полов на обогреваемых грунтах следует принимать по таблице 11.

 

Таблица 11
 

	Температура воздуха в охлаждаемом помещении, °С
	Сопротивление паропроницанию пароизоляции полов, м2·ч·Па/мг

	–30
	10,0

	–20
	5,3

	–10
	4,0

	–4
	4,0


 

6.1.31 При промежуточных значениях температур в охлаждаемых помещениях значения сопротивления теплопередаче и паропроницанию пароизоляции определяют методом интерполяции.

 

6.2 Отопление, вентиляция и кондиционирование
 

6.2.1 В холодильниках очистку воздуха, удаляемого из помещений машинного и аппаратного отделений аммиачных холодильных установок предусматривают в соответствии с СН 4.02.03 и [7].

6.2.2 Помещения для хранения картофеля, овощей и фруктов должны быть оборудованы приборами и устройствами, позволяющими контролировать и автоматически поддерживать температуру воздуха, а также приборами для контроля относительной влажности. Не допускается конденсация влаги на внутренних поверхностях стен и потолков в помещениях для хранения картофеля, овощей и фруктов, а также в помещениях, примыкающих к холодильным камерам.

6.2.3 Расчетную температуру воздуха и кратность воздухообмена в помещениях зданий холодильников следует принимать по таблице 12.

 

Таблица 12
 

	Помещение
	Расчетная температура воздуха, °С
	Кратность воздухообмена

	
	
	Приток
	Вытяжка
	Аварийная вытяжка

	Машинное и аппаратное отделения холодильных установок:
	 
	 
	 

	аммиачных при наличии постоянного обслуживающего персонала
	18
	По [7]
	В соответствии с СН 4.02.03

	аммиачных без постоянного обслуживающего персонала
	5
	То же
	То же

	аммиачных без постоянного обслуживающего персонала, с оборудованием с водяным охлаждением
	5
	»
	»

	помещение холодильного распределительного устройства аммиачных холодильных установок 
	5
	»
	»

	фреоновых при наличии постоянного обслуживающего персонала
	16
	Целесообразно по расчету с учетом [8]
	»

	фреоновых без постоянного обслуживающего персонала
	5
	То же
	»

	Помещение зарядки тяговых аккумуляторных батарей
	16
	Целесообразно по расчету с учетом [12] и [1]
	»

	Электролитная
	16
	То же
	»

	Ремонтное помещение самоходных машин
	16
	2
	–


 

6.3 Системы водоснабжения и канализации
 

6.3.1 В зданиях холодильников следует предусматривать открытую прокладку сетей внутреннего производственного водопровода. Не допускается прокладка сетей водопровода в холодильных камерах и охлаждаемых помещениях.

6.3.2 Для охлаждения машин и аппаратов холодильных установок основные показатели воды должны соответствовать требованиям паспортных данных оборудования. При их отсутствии возможно применение воды технического качества со следующими основными показателями:

	– общая жесткость, мг-экв/л
	 – 2–6;

	– наличие свободной углекислоты, мг-экв/л
	 – 10–100;

	– концентрация водородных ионов, pH
	 – 6,5–8;

	– мутность, мг/л
	 – 2–5;

	– железо, мг/л
	 – 0,1–0,3.


Вода, потребляемая для мойки оборудования, инвентаря и полов, холодильных камер соленых рыбопродуктов, электролитных при зарядных станциях и ремонтных помещений самоходных машин, должна отвечать установленным требованиям. Нормы водопотребления и водоотведения, а также температуру воды следует принимать по таблице 13.

 

Таблица 13
 

	Производственный процесс
	Единица измерения
	Водопровод
	Норма водоотведения (канализации), л

	
	
	Норма водопотребления, л
	Температура воды, °С
	

	Оттаивание воздухоохладителей в охлаждаемых помещениях:
	 
	 
	 
	 

	с положительными температурами
	м2 поверхности
	–
	–
	5

	с отрицательными температурами
	То же
	–
	–
	3

	Охлаждение холодильного оборудования
	По расчету или по паспортным данным оборудования

	Мойка:
	 
	 
	 
	 

	полов
	м2
	3
	По технологическим требованиям, но не выше 50
	3

	подъемно-транспортных средств (электропогрузчики, электрокары)
	Одна машина
	150
	То же
	150

	инвентаря
	м2 поверхности
	4
	Не ниже 60
	4

	Примечание – Время оттаивания воздухоохладителей – 0,5 ч.


 

6.3.3 Поливочные краны следует предусматривать в охлаждаемых помещениях соленых рыбопродуктов, электролитных при зарядных станциях и в ремонтных помещениях самоходных машин из расчета один кран на 500 м2 площади пола, но не менее двух кранов на этаж, на грузовых платформах – через каждые 25 м.

В охлаждаемых помещениях соленых рыбопродуктов и на грузовых платформах должен быть предусмотрен сухотрубный водопровод.

6.3.4 Для холодильных установок необходимо предусматривать оборотные системы водоснабжения.

Воду от оттайки воздухоохладителей следует использовать в системе оборотного водоснабжения или на другие технологические нужды.

6.3.5 Бытовые и производственные сточные воды необходимо отводить в бытовую канализацию раздельными выпусками.

Сточные воды от приборов и аппаратов следует отводить в бытовую канализацию через индивидуальные или групповые гидравлические затворы, располагаемые в отапливаемых помещениях.

Сети канализации, прокладываемые в помещениях с отрицательными температурами воздуха и в неотапливаемых помещениях, должны быть оборудованы системой обогрева.

6.3.6 Сточные воды от мытья платформ следует отводить в бытовую канализацию. На выпусках необходимо устанавливать колодцы с гидрозатворами.

 

6.4 Электроснабжение и электротехнические устройства
 

6.4.1 Электроприемники холодильных установок, работающие в одну смену, зданий холодильников, предназначенных для хранения овощей и фруктов, вместимостью до 1000 т по надежности электроснабжения относятся к III категории.

6.4.2 Электроснабжение электроприемников зданий холодильников, относящихся ко II категории по надежности электроснабжения, следует предусматривать в соответствии с ТКП 339, при этом целесообразно учитывать [1].

6.4.3 Вероятный рост электрических нагрузок следует учитывать по заданию на проектирование, предусматривая возможность расширения электроустановки путем смены или добавления трансформаторов и аппаратов, добавления панелей или шкафов в распределительных устройствах, линий электрической сети.

6.4.4 Распределительные устройства, трансформаторные подстанции и щиты управления следует размещать в отдельных помещениях и учитывать возможность их расширения и увеличения мощности.

6.4.5 Распределительные пункты напряжением выше 1000 В целесообразно размещать вне зданий холодильников и машинных отделений.

6.4.6 При комплектации электроприводов холодильных компрессоров электродвигателями напряжением 6–10 кВ не запрещается встраивать помещения распределительных пунктов в здание машинного отделения. Выбор типа ячеек распределительных пунктов, числа резервных мест, размеров помещений решается в проектной документации с учетом возможного расширения.

6.4.7 Расчет электрических нагрузок и выбор мощности силовых трансформаторов целесообразно производить с учетом [13]. Данные по коэффициентам использования электрической мощности целесообразно принимать с учетом [14].

6.4.8 Исполнения электроаппаратов, электродвигателей, светильников должны выбираться с учетом условий окружающей среды, классификации помещений по ГОСТ 15150, при этом целесообразно учитывать [1].

6.4.9 Машинные и аппаратные отделения всех холодильных установок по опасности поражения человека электрическим током следует относить к помещениям с повышенной опасностью. Помещения зданий холодильников, в которых искусственно поддерживается пониженная температура, относятся к особо опасным помещениям.

6.4.10 Рабочее и аварийное освещение производственных помещений и наружных установок (мест производства работ) должно соответствовать требованиям СН 2.04.03.

Освещенность производственных помещений следует принимать по заданию на разработку технологической части проекта в зависимости от разряда зрительных работ по СН 2.04.03.

Выбор источников света следует производить по СН 2.04.03 с учетом условий окружающей среды.

Для освещения охлаждаемых помещений зданий холодильников следует применять:

– при температуре в холодильных камерах минус 18 °С и ниже – светильники с лампами накаливания;

– при температуре выше минус 18 °С – как правило, светильники с люминесцентными лампами со степенью защиты IP65, с электронными пускорегулирующими аппаратами.

6.4.11 Внутри холодильных камер и охлаждаемых помещений с температурой среды 0 °С и ниже следует предусматривать постоянно включенный светильник для освещения выходной двери и кнопки тревожной сигнализации безопасности на случай закрытия человека в помещении. Светильник следует располагать у входной двери, справа, над кнопкой тревожной сигнализации.

6.4.12 Наружное освещение дорог и проездов и освещение охраняемой территории вокруг здания холодильника должно соответствовать требованиям СН 2.04.03. Управление наружным освещением охраняемой территории следует предусматривать из помещений с постоянным пребыванием дежурного персонала.

6.4.13 Система электропитания оборудования персональных компьютеров, оборудования, входящего в состав локальной вычислительной сети, должна быть отдельной, не связанной с системой электропитания осветительного и другого электрооборудования, начиная от вводного устройства.

Рабочее (функциональное) заземление устройств локальной вычислительной сети и персональных компьютеров должно соответствовать техническим требованиям заводов-изготовителей.

6.4.14 Прокладку распределительных силовых и групповых осветительных сетей в охлаждаемых помещениях рекомендуется предусматривать открыто по потолкам.

6.4.15 Типы систем заземления для конкретной электроустановки должны быть определены проектной организацией в соответствии с ГОСТ 30331.1.

6.4.16 На вводе в здание должна быть предусмотрена основная система уравнивания потенциалов.

6.4.17 В зданиях холодильников следует предусматривать следующие системы сигнализации:

– безопасности («человек в холодильной камере», «человек в охлаждаемом помещении»);

– охранную.

Во всех случаях вывод сигнала следует предусматривать в помещения с круглосуточным или постоянным пребыванием людей.

6.4.18 Защита зданий холодильников от прямых ударов молнии и ее вторичных проявлений должна предусматриваться в соответствии с СН 4.04.03.

6.4.19 Электрообогрев грунта под холодильными камерами и охлаждаемыми помещениями с отрицательными температурами рекомендуется выполнять греющими кабелями специальных систем и технологий.

6.4.20 Для обогрева водяных сливных трубопроводов от воздухоохладителей холодильных камер рекомендуется применять предназначенные для этого саморегулирующиеся греющие кабели специальных систем и технологий.

 

7 Склады минеральных удобрений и средств защиты растений
 

7.1 Объемно-планировочные и конструктивные решения
 

7.1.1 При проектировании складов для хранения сухих и жидких минеральных удобрений, химических мелиорантов, регуляторов роста растений (далее – склады удобрений), химических и биологических средств защиты растений необходимо выполнять требования ТНПА, устанавливающих санитарно-эпидемиологические требования к применению, условиям перевозки и хранения минеральных удобрений и средств защиты растений.

7.1.2 Склады следует располагать с подветренной стороны (для ветров преобладающего направления в теплый период года) по отношению к жилой застройке и другим объектам, на которые они могут оказывать неблагоприятное воздействие (предприятия по производству пищевых продуктов, животноводческие помещения, источники водоснабжения и др.).

7.1.3 Наименьшее расстояние от зданий и сооружений складов до зданий и сооружений соседних предприятий и других объектов, а также санитарно-защитные зоны следует принимать в соответствии с санитарно-эпидемиологическими требованиями.

7.1.4 По периметру наружных стен зданий складов следует проектировать отмостки шириной, превышающей вынос кровли (за наружную поверхность стены) на 0,3 м, с уклоном от 0,05 до 0,10 от здания.

7.1.5 В составе складов в соответствии с требованиями технологии хранения и заданием на проектирование, при необходимости, предусматривают: тукосмесительные установки, площадки и навесы для обезвреживания и хранения тары, для приготовления растворов, эмульсий и суспензий, для хранения средств механизации и оборудования, автовесы, компрессорную и аккумуляторную (зарядную) станции.

7.1.6 При складах по заданию на проектирование предусматривают взлетно-посадочные полосы и площадки для стоянки и загрузки самолетов и вертолетов, используемых для сельскохозяйственной деятельности.

Проектирование указанных сооружений осуществляют согласно ТНПА.

7.1.7 При проектировании складов следует предусматривать:

– решения для исключения непосредственного контакта работающих с хранящимися веществами, которые могут оказывать вредное воздействие;

– комплексную механизацию технологических операций;

– своевременное удаление и обезвреживание отходов (при мытье тары, стеллажей, оборудования и др.), которые являются источниками опасных и вредных производственных факторов и могут привести к загрязнению окружающей природной среды (почвы, водоемов, воздуха).

7.1.8 Помещения для хранения средств защиты растений общей площадью до 500 м2 в большинстве случаев следует предусматривать в складах удобрений. При большей площади складских помещений для хранения средств защиты растений разрешается проектировать отдельные склады. Для средств защиты растений, которые должны храниться при температуре выше 0 °C, следует проектировать отапливаемые складские помещения.

7.1.9 Для хранения удобрений (насыпью и в таре) следует проектировать складские здания, а для хранения неслеживающихся удобрений (неслеживающихся гранулированных удобрений, фосфоритной, известняковой и доломитовой муки и др.) – как правило, силосы и силосные корпуса. Разрешается предусматривать хранение неслеживающихся удобрений (фосфоритной, известняковой или доломитовой муки) в количестве не более 1000 т в отдельном помещении складского здания.

7.1.10 Здания складов проектируют одноэтажными, прямоугольной формы в плане, с параллельно расположенными пролетами одинаковой ширины и высоты.

По требованиям технологии проектируют здания с пролетами разной ширины или высоты или с пролетами двух взаимно перпендикулярных направлений. Перепады высот менее 1,2 м в складских зданиях не допускаются.

При технико-экономическом обосновании проектируют многоэтажные здания складов.

7.1.11 Здания складов следует проектировать в большинстве случаев каркасными, с применением сборных железобетонных конструкций.

Неотапливаемые здания складов удобрений следует проектировать с применением деревянных клееных несущих конструкций.

7.1.12 Ограждающие конструкции неотапливаемых зданий складов, в которых удобрения и средства защиты растений разрешается хранить при температуре ниже 0 °C, следует проектировать из асбестоцементных или металлических профилированных листов, с цоколем высотой от 0,6 до 0,9 м из влагостойких материалов (железобетонных панелей, бетонных блоков, кирпича и др.), а стены, воспринимающие нагрузку от удобрений, – из железобетонных панелей, бетонных блоков и кирпича. Стены отапливаемых зданий складов средств защиты растений следует проектировать из асбестоцементных панелей с утеплителем, трехслойных панелей, ячеистых бетонов, поризованной керамики, а также из кирпича и природного камня.

7.1.13 Покрытия неотапливаемых зданий складов следует проектировать из асбестоцементных волнистых или металлических профилированных листов (по обрешетке или прогонам), с уплотнением продольных и поперечных соединений между листами; при соответствующем обосновании разрешается проектировать покрытия этих зданий с кровлей из рулонных материалов. Покрытия отапливаемых зданий складов средств защиты растений, в которых они должны храниться только при положительных температурах внутреннего воздуха, следует проектировать из асбестоцементных плит с утеплителем или трехслойных панелей.

Предел огнестойкости строительных конструкций следует обеспечить в соответствии с ТНПА.

7.1.14 Складские здания следует проектировать без внутренних водостоков, шириной не более 72 м. Вынос кровли (за наружную поверхность стен) необходимо принимать не менее 0,2 м, а в зданиях, в которых удобрения соприкасаются с наружными стенами, – не менее 0,7 м.

7.1.15 Полы в зданиях складов следует проектировать в соответствии с требованиями СН 5.09.01 и настоящего раздела. Полы в складских помещениях для удобрений (за исключением аммиачной селитры) следует проектировать асфальтобетонными, а при отсутствии воздействия растворов кислот – бетонными. В складских помещениях для аммиачной селитры следует предусматривать безыскровые полы с кислотостойкими покрытиями. Полы в складских помещениях для средств защиты растений должны быть стойкими к воздействию растворов кислот и щелочей, а в помещениях для взрывоопасных веществ – также и безыскровыми; в помещениях для средств защиты растений возможно применение асфальтобетонных полов, а при отсутствии воздействия растворов кислот – бетонных полов.

7.1.16 Уровень пола в зданиях складов должен быть выше уровня опасного капиллярного поднятия грунтовых вод на участке строительства и выше планировочной отметки земли примыкающих к зданиям участков не менее чем на 0,2 м. В зданиях с грузовыми платформами (рампами) уровень пола складских помещений для удобрений должен быть выше уровня платформы не менее чем на 0,02 м. Противокапиллярную гидроизоляцию несущих стен зданий складов следует проектировать из цементно-песчаного раствора состава 1:2 толщиной не менее 0,02 м.

7.1.17 Размеры ворот в свету для пропуска безрельсового транспорта должны превышать габаритные размеры груженых транспортных средств: по высоте – на 0,2 м и по ширине – на 0,6 м.

7.1.18 Окна в помещениях зданий складов удобрений (преимущественно при применении напольной передвижной механизации) следует располагать в верхней части наружных стен, а в помещениях зданий складов средств защиты растений – с учетом освещения проходов (проездов) между стеллажами. Коэффициент естественной освещенности (КЕО) при боковом освещении следует принимать не менее 0,1. В складских помещениях для хранения средств защиты растений не менее 20 % окон необходимо проектировать с открывающимися створками. При соответствующем обосновании складские здания и сооружения для удобрений не запрещается проектировать без световых проемов.

7.1.19 В зависимости от вида и способа хранения удобрений складские помещения разделяют на секции и отделяют насыпь удобрений от наружных панельных стен складских помещений коррозионно-устойчивыми перегородками.

7.1.20 Защиту от коррозии строительных конструкций зданий и сооружений складов следует предусматривать в соответствии с требованиями СН 2.01.07.

7.1.21 Площадки и мостики для обслуживания оборудования и безопасного производства работ в складских помещениях для аммиачной селитры должны иметь сплошной настил и борта (закраины) высотой не менее 0,15 м.

7.1.22 Вводы железнодорожных путей в складские здания для удобрений, грузовые платформы (рампы) и пандусы для проезда транспортных средств следует проектировать в соответствии с требованиями подраздела 5.1. В складские помещения для аммиачной селитры вводы железнодорожных путей не допускаются.

7.1.23 При проектировании и расчете конструкций зданий и сооружений складов удобрений могут быть приняты:

а) объемный вес, углы естественного откоса (углы внутреннего трения) и коэффициенты трения удобрений по нестроганому дереву, бетону и металлу – по приложению А;

б) нормативное давление на конструкции от удобрений – как для сыпучих тел;

в) коэффициент перегрузки – 1,3.

7.1.24 В проектах зданий складов необходимо устанавливать предельно допустимую высоту насыпи удобрений, которая должна быть обозначена на возведенных стенах и перегородках яркими линиями и (или) надписями.

7.1.25 Расстояние по вертикали от верха насыпи или штабеля удобрений и от верхних выступающих частей технологического оборудования (за исключением подъемно-транспортного и другого оборудования, размещение которого необходимо проектировать с учетом требований ТНПА) до низа несущих конструкций покрытия должно быть не менее 0,2 м.

7.1.26 Высота от пола помещений (или площадок, мостиков и т. п.) до низа несущих конструкций покрытия, подвесного оборудования и коммуникаций в местах нерегулярного прохода людей должна быть не менее 1,8 м.

7.1.27 Для хранения аммиачной селитры следует проектировать одноэтажные складские здания не ниже II степени огнестойкости. Разрешается размещать помещения для хранения аммиачной селитры в складских зданиях, предназначенных для хранения других удобрений или средств защиты растений. В складских помещениях для аммиачной селитры не допускается хранение других веществ и материалов.

7.1.28 Несущие конструкции зданий складов аммиачной селитры следует проектировать железобетонными. Применение деревянных конструкций в зданиях складов аммиачной селитры не допускается, а в зданиях складов кальциевой и натриевой селитры возможно при условии исключения непосредственного контакта деревянных конструкций с этими удобрениями.

7.1.29 Складские помещения для хранения аммиачной селитры (за исключением водоустойчивой селитры) при необходимости отделяют от других помещений, в том числе от складских помещений для удобрений и средств защиты растений, глухими (без проемов) перегородками с пределом огнестойкости не менее EI 45. Перегородки, разделяющие на части складские помещения для удобрений или отделяющие насыпь удобрений (за исключением всех селитр) от наружных стен этих помещений, следует проектировать деревянными, а в складских помещениях для селитры – железобетонными. Высота перегородок должна быть кратной 0,6 м и должна превышать высоту насыпи (штабеля) удобрений у перегородок не менее чем на 0,2 м.

7.1.30 Количество аммиачной селитры в мешках в одном штабеле не должно превышать 700 т, а в секции склада – 1200 т. Между отдельными штабелями, а также между штабелем и стенкой отсека следует предусматривать проход шириной не менее 1,0 м. Ширину проездов в складах необходимо принимать с превышением габаритов поворота погрузчиков с грузом не менее чем на 0,5 м.

7.1.31 В складских помещениях для аммиачной селитры не допускается устройство приямков, каналов, лотков и других углублений в полу.

 

7.2 Отопление, вентиляция и кондиционирование
 

7.2.1 Следует предусматривать отопление складских помещений и помещений для расфасовки и перезатаривания средств защиты растений, которые необходимо хранить при положительных температурах, помещений лаборатории проверки качества. Параметры воздуха в складских помещениях следует принимать в соответствии с рекомендациями производителей средств защиты растений. Складские помещения для удобрений не отапливают.

7.2.2 В складских помещениях для удобрений и средств защиты растений следует предусматривать естественную вентиляцию, обеспечивающую однократный воздухообмен в час. Аварийную вентиляцию в складских помещениях для средств защиты растений, а также в помещениях для расфасовки и перезатаривания средств защиты растений предусматривают в соответствии с технологической частью проекта.

7.2.3 Метеорологические условия – температуру, относительную влажность и скорость движения внутреннего воздуха – при проектировании отопления и вентиляции в складских помещениях целесообразно принимать по приложению Б.

7.2.4 Для удаления пыли, взрывоопасных, взрывопожароопасных и вредных веществ от мест их образования и выделения (в помещениях фасовки и перезатаривания, транспортерных галереях, перегрузочных узлах и др.) следует проектировать системы местных отсосов в соответствии с требованиями технологической части проекта и соответствующих ТНПА.

7.2.5 В складских помещениях, в которых возможно только периодическое выделение вредных примесей, содержащих пыли, газы и аэрозоли (при погрузочно-разгрузочных операциях, при работе двигателей внутреннего сгорания и т. п.), кроме постоянно действующей вентиляции, обеспечивающей однократный воздухообмен в час, должна быть предусмотрена периодически действующая механическая вентиляция для обеспечения концентраций вредных веществ в воздухе рабочей зоны в пределах допустимых норм.

 

7.3 Системы водоснабжения и канализации
 

7.3.1 Прирельсовые и раздаточные склады удобрений не оборудуют системами производственного водоснабжения, кроме пунктов обезвреживания и мойки транспортных средств, оборудования и инвентаря.

7.3.2 Склады жидких средств химизации следует оборудовать объединенным хозяйственно-питьевым и производственным водопроводом.

7.3.3 В помещениях компрессорных и насосных складов жидких средств химизации следует предусматривать поливочные краны. Расход воды на мытье полов и смыв следов пролива агрессивных жидкостей следует принимать не менее 5 л/м2.

7.3.4 Для смывания водой потенциально опасных вредных веществ при их попадании на работающих в складах следует предусматривать аварийную душевую установку с быстродействующим пуском воды и напорным баком емкостью не менее 200 л, а также питьевые фонтанчики с возможностью использования их для промывания.

7.3.5 В складских зданиях для средств защиты растений следует проектировать системы холодного и горячего водоснабжения для подачи воды на производственные нужды (мытье полов и стеллажей, охлаждение компрессоров, мытье и обезвреживание тары, транспортных средств, обезвреживание и стирка одежды и пр.) в соответствии с нормами технологического проектирования или технологической частью проекта.

7.3.6 При отсутствии в районе расположения склада централизованных систем водоснабжения не запрещается проектировать водопровод склада с использованием местных источников воды при соблюдении [15]. В раздаточных складах, при необходимости, возможно использование привозной воды. Питьевая вода должна соответствовать требованиям ТНПА. Для производственных нужд предусматривают использование непитьевой воды при условии устройства отдельной системы производственного водопровода и пригодности воды для этих нужд.

7.3.7 В помещениях для приготовления применяемых форм средств защиты растений в помещении для мойки и обезвреживания транспортных и технологических машин и в помещении для обеззараживания и стирки спецодежды следует предусматривать раковины с подводом холодной и горячей воды.

7.3.8 При отсутствии в составе базы сети горячего водоснабжения необходимо предусматривать электрические водонагревательные установки, размещая их в специальном помещении.

7.3.9 В складских зданиях и помещениях для средств защиты растений, оборудованных внутренним производственным водопроводом, следует предусматривать установку поливочных кранов (для мытья полов и стеллажей) диаметром 20 мм из расчета радиуса действия 30 м и напора на спрыске не менее 5 м.

7.3.10 На складе жидких средств химизации следует предусматривать раздельную систему канализации: отдельно для сточных производственных и для сточных поверхностных вод.

7.3.11 В помещениях насосных и компрессорных, в помещении аварийной душевой установки и в помещении приготовления растворов следует предусматривать канализацию производственных стоков. Запрещается подключать канализационные стоки со складов жидких средств химизации к существующим системам производственной и хозяйственно-бытовой канализации. Для сбора стоков необходимо предусматривать специальные резервуары-сборники.

7.3.12 Производственные стоки от мытья полов и стеллажей в помещениях для хранения средств защиты растений, от мытья и обезвреживания тары и транспортных средств перед сбросом в наружную канализационную сеть должны быть нейтрализованы и обезврежены на местных очистных сооружениях. Методы нейтрализации и обезвреживания этих стоков устанавливают в технологической части проекта.

7.3.13 Прокладку канализационных трубопроводов для сточных загрязненных производственных вод и для сточных поверхностных вод необходимо выполнять в каналах, обеспечивающих возможность их осмотра и контроля.

7.3.14 Расход воды на производственные нужды складов и требуемый свободный напор воды следует принимать на основании технологической части проекта и технической характеристики оборудования.

 

7.4 Электроснабжение и электротехнические устройства
 

7.4.1 Категория надежности электроснабжения электроприемников объектов, имеющих насосные станции, должна быть не ниже категории надежности электроснабжения насосных станций, при этом один из источников питания разрешается принимать мощностью, удовлетворяющей потребности только насосной станции, с учетом требований СН 4.01.01.

7.4.2 Категории электроприемников и обеспечение надежности электроснабжения глубинных складов следует принимать в соответствии с заданием на проектирование и требованиями, установленными в технологической части проекта.

7.4.3 Электроустановки зданий и сооружений следует проектировать с учетом условий окружающей среды и классификации помещений и электроустановок по взрывоопасности, пожароопасности и опасности поражения людей электрическим током по ТКП 339, при этом целесообразно учитывать [1].

7.4.4 Расчет электрических нагрузок и выбор мощностей силовых трансформаторов целесообразно производить с учетом [13]. Данные по коэффициентам использования электрической мощности целесообразно принимать по [14].

7.4.5 Исполнение электроаппаратов, электродвигателей, светильников необходимо выбирать с учетом условий окружающей среды по ГОСТ 15150, при этом классификацию помещений целесообразно принимать по [1].

7.4.6 Электропроводки следует проектировать в соответствии с требованиями ГОСТ 30331.1, при этом целесообразно учитывать [2]. Допустимые токовые нагрузки и защиту от сверхтоков следует устанавливать по ГОСТ 30331.5, при этом целесообразно учитывать [1].

7.4.7 Все электроприемники, расположенные в складских помещениях складов с взрывопожароопасными и пожароопасными зонами (целесообразно принимать по [1]) должны отключаться общим отключающим аппаратом (рубильником), установленным снаружи здания на стене из негорючих материалов или на отдельной опоре в металлическом шкафу с приспособлением для опломбирования. При наличии на складе электроприемников, работающих круглосуточно, они должны быть распределены по отдельным сетям, которые не отключаются.

7.4.8 Металлические части электроустановок и заземляющие проводники не должны соприкасаться с минеральными удобрениями и средствами защиты растений.

7.4.9 На рабочих местах кладовщиков необходимо дополнительно предусматривать местное электрическое освещение.

7.4.10 На грузовых платформах (рампах) следует предусматривать штепсельные розетки на напряжение до 42 В для подключения переносных светильников для освещения железнодорожных вагонов.

7.4.11 Системы автоматизации целесообразно проектировать с учетом [3].

7.4.12 При проектировании складов удобрений и средств защиты растений следует предусматривать обеспечение безопасности и защиту от поражения электрическим током в соответствии с ГОСТ 30331.1, ГОСТ 30331.3, при этом целесообразно учитывать [1].

7.4.13 Заземляющие устройства следует проектировать в соответствии требованиями ГОСТ 12.1.030, при этом целесообразно учитывать [2].

7.4.14 Защиту зданий складов удобрений и средств защиты растений от прямых ударов молнии и ее вторичных проявлений необходимо предусматривать в соответствии с СН 4.04.03.

 

Приложение А
 

Унифицированные значения характеристик удобрений
 

Таблица А.1
 

	Наименование удобрений
	Объемная масса, кг/м3
	Угол естественного откоса (внутреннего трения)
	Коэффициент трения удобрений

	
	
	
	по металлу
	по бетону
	по дереву

	Аммиачная селитра
	840
	25°
	0,3
	0,5
	0,4

	Карбамид
	650
	35°
	0,2
	0,4
	0,9

	Натриевая селитра
	1400
	35°
	0,3
	0,5
	0,4

	Азотные удобрения всех видов (кроме аммиачной селитры, карбамида, натриевой селитры)
	1000
	35°
	0,3
	0,5
	0,4

	Фосфоритная мука
	1800
	40°
	0,3
	0,5
	0,4

	Мартеновский фосфатный шлак и апатитовый концентрат
	2000
	40°
	0,3
	0,5
	0,4

	Фосфорные удобрения всех видов (кроме фосфоритной муки, мартеновского фосфатного шлака, апатитового концентрата)
	1200
	35°
	0,5
	0,5
	0,4

	Калийные удобрения всех видов
	1400
	35°
	0,3
	0,5
	0,3

	Известняковая доломитовая мука
	1700
	35°
	0,3
	0,5
	0,4

	Примечание – При проектировании складских зданий и сооружений для хранения различных удобрений следует принимать характеристики удобрений исходя из наиболее неблагоприятных условий.


 

Приложение Б
 

Метеорологические условия в помещениях
 

Таблица Б.1
 

	Наименование помещений
	Метеорологические условия в помещениях в холодный и переходный периоды года

	
	Температура воздуха, °С
	Относительная влажность, %, не более
	Скорость движения воздуха, м/с, не более

	Складские помещения для удобрений и неотапливаемые помещения для средств защиты растений
	Не нормируется
	0,3

	Отапливаемые складские помещения для средств защиты растений
	8–10
	75
	0,4

	Помещения для расфасовки и перезатаривания средств защиты растений, лаборатория для проверки качества средств защиты растений
	16–23
	75
	0,3

	Примечание – Метеорологические условия в помещениях, указанных в таблице, в теплый период года не нормируются.
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 (Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 24.12.2020 г.)

Об инспектировании (фармацевтических
инспекциях) на соответствие надлежащим
фармацевтическим практикам

Постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь
18 ноября 2020 г. № 102
(8/36176, 18.12.2020)

На основании части шестой статьи 12, части третьей статьи 13, части третьей статьи 17, части первой статьи 21 Закона Республики Беларусь от 20 июля 2006 г. № 161-З «Об обращении лекарственных средств», абзацев четвертого, десятого и одиннадцатого подпункта 8.17 пункта 8 и подпункта 9.1 пункта 9 Положения о Министерстве здравоохранения Республики Беларусь, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 28 октября 2011 г. № 1446, Министерство здравоохранения Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить:

Положение о порядке и условиях инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики (прилагается);

Положение о порядке инспектирования (фармацевтической инспекции) на предмет соответствия организации и функционирования системы фармаконадзора держателей регистрационных удостоверений требованиям Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза (прилагается);

Положение о порядке и условиях инспектирования (фармацевтической инспекции) клинических исследований (испытаний) лекарственных препаратов на предмет соответствия требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза (прилагается).

2. Признать утратившими силу:

постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 17 апреля 2015 г. № 46 «Об утверждении Инструкции о порядке и условиях инспектирования клинических испытаний лекарственных средств на предмет соответствия требованиям Надлежащей клинической практики»;

постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 23 апреля 2015 г. № 54 «Об утверждении Инструкции о порядке и условиях инспектирования промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики»;

постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 14 мая 2015 г. № 72 «Об утверждении Инструкции о случаях и порядке инспектирования промышленного производства лекарственных средств (признанных некачественными лекарственных средств) на предмет соответствия требованиям Надлежащей производственной практики»;

постановление Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 20 мая 2015 г. № 75 «Об утверждении Инструкции о порядке организации системы фармаконадзора и порядке контроля производителей лекарственных средств на предмет соответствия организации и функционирования системы фармаконадзора требованиям Надлежащей практики фармаконадзора».

3. Настоящее постановление вступает в силу после его официального опубликования.

 

	Исполняющий обязанности Министра
	Д.Л.Пиневич
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	УТВЕРЖДЕНО

Постановление
Министерства здравоохранения
Республики Беларусь
18.11.2020 № 102


ПОЛОЖЕНИЕ
о порядке и условиях инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. Настоящее Положение определяет порядок и условия инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики (далее, если не установлено иное, – инспектирование).

2. Для целей настоящего Положения используются основные термины и их определения в значениях, установленных Законом Республики Беларусь «Об обращении лекарственных средств», а также следующие термины и их определения:

досье производственной площадки – документ, составленный в соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики;

заявитель – держатель регистрационного удостоверения, представитель держателя регистрационного удостоверения, соискатель специального разрешения (лицензии) на осуществление фармацевтической деятельности в части работ и услуг по промышленному производству лекарственных средств и их оптовой реализации (далее, если не установлено иное, – специальное разрешение (лицензия) на производство лекарственных средств), лицо, имеющее специальное разрешение (лицензию) на производство лекарственных средств;

инспектирование производственной площадки – часть инспектирования, включающая посещение фармацевтическими инспекторами места нахождения производственной площадки и выполнение мероприятий в соответствии с программой инспектирования производственной площадки (далее, если не установлено иное, – программа инспектирования);

несоответствие – критерий, используемый для оценки соответствия промышленного производства лекарственного средства требованиям Надлежащей производственной практики в случаях выявления частичного или полного невыполнения требований Надлежащей производственной практики;

производитель лекарственных средств (далее, если не установлено иное, – производитель) – организация, осуществляющая деятельность по промышленному производству лекарственных препаратов и (или) фармацевтических субстанций;

сертификат соответствия промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики (GMP) (далее, если не установлено иное, – сертификат) – документ (сертификат), подтверждающий соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики (GMP);

технический эксперт – привлеченный специалист, который обладает знаниями и опытом в сфере обращения лекарственных средств и в соответствующей области Надлежащей производственной практики (химический синтез, биотехнология, микробиология, технические системы и оборудование, компьютеризированные системы, контроль качества лекарственных средств), подтвержденными в установленном порядке дипломом, аттестатом, свидетельством, иным документом об образовании (об обучении) и документами, удостоверяющими стаж работы по определенной специальности, которые предоставляются в фармацевтический инспекторат Министерства здравоохранения (далее, если не установлено иное, – фарминспекторат);

фармацевтический инспекторат Министерства здравоохранения – структурные подразделения Министерства здравоохранения и уполномоченной организации (учреждения), объединенные на функциональной основе для организации и осуществления инспектирования (фармацевтической инспекции) этапов (процессов) обращения лекарственных средств и оценки их соответствия требованиям надлежащих фармацевтических практик в сфере обращения лекарственных средств, а также рассмотрения результатов инспектирования, подготовки соответствующих проектов решений в соответствии с требованиями нормативных правовых актов Республики Беларусь и актов, составляющих право Евразийского экономического союза, в сфере обращения лекарственных средств.

3. Для подтверждения соответствия промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики фарминспекторатом проводится инспектирование в соответствии с планом инспектирования, ежегодно утверждаемым Министерством здравоохранения, в срок не позднее чем через 12 месяцев после принятия решения о выдаче специального разрешения (лицензии) на производство лекарственных средств и в дальнейшем не реже 1 раза в 3 года, а также при внесении изменений в процесс промышленного производства лекарственного средства путем введения новой технологической стадии, непосредственно влияющей на качество лекарственного средства, и (или) введения нового оборудования для такой стадии процесса производства.

План инспектирования размещается на официальном сайте Министерства здравоохранения в глобальной компьютерной сети Интернет. В план инспектирования могут вноситься изменения.

4. Внеплановое инспектирование проводится фарминспекторатом для подтверждения соответствия промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики в случаях:

4.1. при лицензировании фармацевтической деятельности в части работ и услуг по промышленному производству лекарственных средств и их оптовой реализации, в том числе предназначенных только на экспорт, лекарственных препаратов для клинических исследований (испытаний) на соответствие требованиям следующих разделов (подразделов) Надлежащей производственной практики:

управление качеством (фармацевтическая система качества);

персонал;

помещения и оборудование;

документация;

4.2. при внесении изменений в специальное разрешение (лицензию) на производство лекарственных средств в части изменения следующих условий осуществления производства лекарственных средств:

фактического места осуществления производства лекарственных средств;

дополнения специального разрешения (лицензии) на производство лекарственных средств новым местом нахождения производственной площадки;

дополнения номенклатуры лекарственных форм новой лекарственной формой;

дополнения лицензируемой деятельности новым видом работ и услуг;

4.3. при осуществлении государственной регистрации (подтверждения государственной регистрации) лекарственных средств в целях подтверждения соответствия производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики в случаях:

отсутствия копии действующего сертификата либо документа (сертификата), подтверждающего соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза, выданного уполномоченным органом государства – члена Евразийского экономического союза;

изменения производителя, страны производителя (замена или добавление новой производственной площадки для части или всех процессов производства – для лекарственных препаратов, замена или добавление новой производственной площадки для части процессов производства – для фармацевтических субстанций) лекарственного средства.

Информация в соответствии с абзацем вторым части первой настоящего подпункта отражается экспертом в экспертном заключении с указанием на необходимость проведения инспектирования для получения сертификата в течение срока, установленного для проведения комплекса предварительных технических работ в соответствии с постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 2 ноября 2020 г. № 93 «О комплексе предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации лекарственных средств».

На основании экспертного заключения, указанного в части второй настоящего подпункта, фарминспекторат организует с учетом оценки возможных рисков проведение внепланового инспектирования на соблюдение требований Надлежащей производственной практики или включает инспектирование соответствующей производственной площадки в план инспектирования;

4.4. для подтверждения соответствия промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики при наличии у Министерства здравоохранения информации, полученной от республиканского унитарного предприятия «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранения» (далее – УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»), государственного учреждения «Государственный фармацевтический надзор в сфере обращения лекарственных средств» (далее, если не установлено иное, – ГУ «Госфармнадзор») и иных организаций и органов государственного управления:

о выявлении некачественного и (или) фальсифицированного лекарственного средства;

о лекарственном средстве, свидетельствующей об угрозе жизни и здоровью населения;

4.5. при регистрации (подтверждении регистрации) лекарственных средств, связанных с регистрацией в рамках Евразийского экономического союза;

4.6. с целью подтверждения устранения выявленных по результатам ранее проведенного инспектирования производственной площадки критических и (или) существенных несоответствий на основе анализа рисков и результатов оценки плана корректирующих и предупреждающих действий (далее, если не установлено иное, – повторное (контрольное) инспектирование).

5. Инспектирование плановое и (или) внеплановое может проводиться в форме дистанционного инспектирования путем анализа и оценки документов, запрашиваемых у заявителя, касающихся деятельности инспектируемой производственной площадки, а также дистанционной визуализации отдельных процессов (стадий) промышленного производства, контроля качества и соответствующей документации (при необходимости) в случаях:

эпидемии (пандемии);

вооруженных конфликтов (военных действий);

иных ограничений перемещения в связи с обстоятельствами непреодолимой силы (природные катаклизмы и другое).

Для осуществления дистанционного инспектирования заявитель представляет документы, указанные в пункте 8 настоящего Положения, а также копии следующих документов:

данные геолокации (широта, долгота) места нахождения производственной площадки. Перед началом инспектирования, проводимого с использованием средств дистанционной визуализации, производитель подтверждает данные геолокации;

действующий документ (сертификат), выданный национальным уполномоченным органом страны, в которой расположена производственная площадка, подтверждающий соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям надлежащей производственной практики;

отчет об инспектировании, проведенном уполномоченным органом государства – члена Евразийского экономического союза, уполномоченным органом страны – участника Программы сотрудничества по фармацевтическим инспекциям «Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme – Association de Droit Suisse (PIC/S)», или национальным уполномоченным органом страны, в которой расположена производственная площадка, в период действия не более 3 лет с даты выдачи документа, подтверждающего соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям надлежащей производственной практики;

информация о выявлении некачественных лекарственных препаратов, произведенных и выпущенных в реализацию за последний год;

информация об установлении неблагоприятного соотношения «польза – риск» при медицинском применении лекарственных препаратов, произведенных и реализованных за последний год;

документы фармацевтической системы качества:

руководство по качеству производственной площадки или эквивалентный документ;

стандартная операционная процедура по выбору и контролю поставщиков фармацевтических субстанций;

стандартная операционная процедура по выпуску серии лекарственного средства и подтверждение уполномоченным лицом производителя соответствия серии требованиям Надлежащей производственной практики и регистрационному досье;

технологические инструкции по производству, инструкции по упаковыванию лекарственного средства в каждой заявленной лекарственной форме на текущий период;

записи по производству, упаковке, контролю качества и выпуску одной из трех последних серий лекарственного средства в каждой заявленной лекарственной форме на текущий период;

план валидации процесса производства лекарственного средства в каждой заявленной лекарственной форме на текущий период;

отчет по валидации процесса производства лекарственного средства в каждой заявленной лекарственной форме, включая моделирование процесса производства лекарственных средств в асептических условиях с использованием питательной среды, на текущий период;

обзор качества не менее одного наименования лекарственного средства во всех заявленных лекарственных формах за год;

и другие документы при необходимости.

Копии документов, указанных в части второй настоящего пункта, представляются на бумажном носителе и в электронном виде на русском или белорусском языке, заверенные в установленном порядке.

В случаях возникновения вопросов о необходимости подтверждения достоверности информации, содержащейся в представленных документах, заявитель обеспечивает официальные безопасные каналы связи для обмена информацией при визуализации в режиме «online» либо предоставляет аудио-, фото- и видеоматериалы.

Дистанционное инспектирование осуществляется на основе анализа рисков с учетом сложности производственной площадки, критичности видов производства лекарственных средств и соблюдения требований Надлежащей производственной практики.

Организация и осуществление дистанционного инспектирования осуществляется в порядке, установленном главой 2 настоящего Положения.

Оформление результатов дистанционного инспектирования, их рассмотрение и оценка осуществляются в порядке, установленном главой 3 настоящего Положения.

6. При наличии у производителя двух и более территориально удаленных производственных площадок инспектирование производственных площадок проводится на всех производственных площадках и в организациях, осуществляющих контроль качества и относящихся к цели этого инспектирования.

7. Фармацевтические инспекторы при проведении инспектирования обеспечивают достоверность его результатов, сохранность и конфиденциальность информации, полученной при его проведении, в том числе:

имеют доступ на территорию или в помещения инспектируемой производственной площадки при предъявлении служебного удостоверения и документа, являющегося основанием на проведение инспектирования;

проверяют документы (стандартные операционные процедуры, инструкции, договоры, записи, отчеты, протоколы испытаний и другие бумажные или электронные носители информации, на которых регистрируются данные);

снимают копии с документов, получают письменные и устные объяснения от представителей производителя;

подписывают документ о конфиденциальности и сохранности информации, содержащейся в документах инспектирования.

Консультационные услуги представителям инспектируемого производителя фармацевтическими инспекторами не предоставляются.

ГЛАВА 2
ПОРЯДОК ОРГАНИЗАЦИИ И ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ИНСПЕКТИРОВАНИЯ

8. Для организации инспектирования, за исключением случаев, указанных в подпункте 4.4 пункта 4 настоящего Положения, заявитель направляет в Министерство здравоохранения:

заявление на проведение инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств (далее, если не установлено иное, – заявление) по форме согласно приложению 1;

копию досье производственной площадки;

копию действующего специального разрешения (лицензии) на производство лекарственных средств, выданного национальным уполномоченным органом страны (при наличии), в которой расположена производственная площадка;

перечень лекарственных средств, производимых (планируемых к производству) на производственной площадке производителя, в отношении которого проводится инспектирование (далее, если не установлено иное, – перечень лекарственных средств), по форме согласно приложению 2.

В случаях, указанных в подпункте 4.3 пункта 4 настоящего Положения, заявитель направляет в Министерство здравоохранения заявление в течение 30 календарных дней после получения экспертного заключения с указанием на необходимость проведения инспектирования, а также предоставляет возможные варианты дат посещения.

В случаях, указанных в подпункте 4.4 пункта 4 настоящего Положения, Министерство здравоохранения запрашивает у производителя:

копию досье производственной площадки;

копию действующего специального разрешения (лицензии) на производство лекарственных средств, выданного национальным уполномоченным органом страны (при наличии), в которой расположена производственная площадка;

перечень лекарственных средств.

Документы, указанные в частях первой – третьей настоящего пункта и заверенные в установленном порядке, представляются на бумажном носителе и в электронном виде на русском или белорусском языке и Министерством здравоохранения направляются в фарминспекторат с целью организации и проведения инспектирования.

9. Руководитель фарминспектората, которым является начальник отдела фармацевтической инспекции Министерства здравоохранения, рассматривает полученные в соответствии с пунктом 8 настоящего Положения документы и оформляет распоряжение о назначении инспектирования (далее, если не установлено иное, – распоряжение) по форме согласно приложению 3.

10. Решение о проведении инспектирования принимается Министерством здравоохранения на основании распоряжения, а также документов, представленных заявителем, и оформляется приказом, который в срок не позднее 10 календарных дней после его принятия направляется фарминспекторатом заявителю.

Приказ о проведении инспектирования содержит цель инспектирования, наименование и место нахождения производителя, соответствующей производственной площадки, указанной в заявлении, наименование лекарственного средства, лекарственной формы, состав инспекционной группы, период инспектирования. Число дней (период проведения) инспектирования производственной площадки может варьироваться в зависимости от вида и сложности производственной площадки.

11. Решение об отказе в проведении инспектирования принимается Министерством здравоохранения, о чем фарминспекторат уведомляет заявителя письменно в срок не позднее 5 календарных дней со дня принятия такого решения.

Инспектирование не проводится в случае:

неполноты и (или) недостоверности сведений, содержащихся в документах, указанных в пункте 8 настоящего Положения;

отказа заявителя от обеспечения условий проведения инспектирования;

неуплаты в установленный срок расходов на проведение инспектирования (если применимо).

Требования, указанные в части второй настоящего пункта, не распространяются на инспектирование, проводимое в соответствии с подпунктом 4.4 пункта 4 настоящего Положения.

12. Решение о проведении инспектирования в случаях, указанных в подпункте 4.4 пункта 4 настоящего Положения, принимается Министерством здравоохранения при установлении фарминспекторатом фактов, указывающих на нарушение требований Надлежащей производственной практики при промышленном производстве лекарственных средств, по результатам оценки документов, представленных производителем после проведенного им расследования, с выявлением и устранением причин несоответствия качества, безопасности, эффективности лекарственного средства и принятых мерах по их устранению.

По обоснованной письменной просьбе заявителя срок инспектирования может быть перенесен по решению Министерства здравоохранения при условии, что в течение этого срока признанное некачественным и (или) фальсифицированным или представляющим угрозу жизни и здоровью населению лекарственное средство не реализуется на территории Республики Беларусь.

13. Инспектирование проводится на основании договора о проведении инспектирования, заключенного между организацией (учреждением), уполномоченной на проведение инспектирования, и заявителем. Заявитель в рамках заключенного договора обеспечивает возможность беспрепятственного и своевременного выполнения всех действий фармацевтических инспекторов, предусмотренных в пункте 7 настоящего Положения и в соответствии с программой инспектирования.

14. Процедура инспектирования включает:

прием и рассмотрение руководителем фарминспектората документов, указанных в пунктах 5, 8 настоящего Положения;

формирование руководителем фарминспектората инспекционной группы. Инспекционная группа формируется из лиц, включенных в реестр фармацевтических инспекторов Республики Беларусь в соответствии с постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 18 ноября 2020 г. № 103 «О порядке аттестации, формирования и ведения реестров уполномоченных лиц производителей лекарственных средств, фармацевтических инспекторов». Руководитель инспекционной группы наделяется статусом ведущего инспектора. Ведущий инспектор распределяет функции в инспекционной группе и координирует мероприятия, связанные с инспектированием. При необходимости (для получения консультаций в специальных областях знаний) в инспекционную группу могут включаться технические эксперты;

подготовку руководителем фарминспектората распоряжения;

принятие Министерством здравоохранения решения (приказа) о проведении инспектирования либо решения об отказе в проведении инспектирования и направление его заявителю фарминспекторатом;

заключение договора, указанного в пункте 13 настоящего Положения, за исключением случаев, указанных в подпункте 4.4. пункта 4 настоящего Положения;

прием и изучение ведущим инспектором документов, предусмотренных пунктами 5, 8 настоящего Положения, полученных от руководителя фарминспектората, иных документов и доступной информации, относящихся к целям данного инспектирования;

составление ведущим инспектором и направление заявителю программы инспектирования производственной площадки по форме согласно приложению 4 в срок не позднее 10 календарных дней до дня начала инспектирования производственной площадки;

инспектирование производственной площадки непосредственно на месте ее фактического расположения;

составление отчета об инспектировании (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики (далее, если не установлено иное, – отчет об инспектировании) по форме согласно приложению 5 либо заключения по результатам инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики, заявленного для лицензирования (далее, если не установлено иное, – заключение), по форме согласно приложению 6;

оценку плана корректирующих и предупреждающих действий, отчета о его выполнении и данных (копий документов), свидетельствующих об устранении выявленных несоответствий, и (или) данных о принятых мерах, направленных на устранение таких несоответствий (далее, если не установлено иное, – свидетельства устранения выявленных несоответствий), представленных производителем (при необходимости);

принятие ведущим инспектором решения о соответствии (несоответствии) промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики;

направление заявителю отчета об инспектировании;

направление ведущим инспектором в Министерство здравоохранения уведомления о результатах проведенного инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики (далее, если не установлено иное, – уведомление) по форме согласно приложению 7;

направление заявителю Министерством здравоохранения уведомления;

выдачу Министерством здравоохранения сертификата соответствия промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики (GMP) по форме согласно приложению 8.

15. Инспектирование производственной площадки проводится в соответствии с программой инспектирования, выполнение которой обеспечивает ведущий инспектор, и включает:

посещение места осуществления деятельности по промышленному производству лекарственных средств;

проведение перед началом инспектирования производственной площадки вступительного совещания с ответственными лицами производителя, на котором ведущий инспектор представляет членов инспекционной группы, знакомится с руководством и ответственными лицами производителя, оглашает цели и область инспектирования, уточняет программу инспектирования и график ее проведения, делает заявление о конфиденциальности и отвечает на вопросы представителей производителя;

осмотр помещений (зон) складирования и производства, инженерных систем, оборудования производственной площадки, наблюдение за процессом промышленного производства лекарственных средств и контроля их качества, наблюдение за деятельностью работников на рабочих местах, опрос ответственных лиц производителя, проверку документации и записей в соответствии с программой инспектирования;

ознакомление ответственных лиц производителя с предварительными результатами инспектирования производственной площадки в конце каждого рабочего дня инспектирования производственной площадки, а также на заключительном совещании по его завершении и обсуждение предварительных наблюдений с ответственными лицами производителя.

Инспектирование производственной площадки в случаях, указанных:

в пункте 3 настоящего Положения, проводится в отношении видов промышленного производства лекарственных средств для каждой лекарственной формы, производимых на данной производственной площадке;

в подпунктах 4.1, 4.2 пункта 4 настоящего Положения, проводится в отношении лекарственных средств в лекарственных формах, заявленных для лицензирования;

в подпунктах 4.3, 4.5, 4.6 пункта 4, пункте 5 настоящего Положения, проводится в отношении заявленных лекарственных средств в соответствующих лекарственных формах.

При возникновении разногласий на заключительном совещании члены инспекционной группы должны ответить на вопросы ответственных лиц производителя. Представленная ответственными лицами производителя информация об устранении выявленных несоответствий принимается инспекционной группой к сведению и отражается в отчете об инспектировании.

При необходимости инспекционная группа применяет в ходе инспектирования производственной площадки аудиозапись, фото- и видеосъемку (по согласованию с производителем).

16. В ходе инспектирования фармацевтическими инспекторами могут быть выявлены:

16.1. критические несоответствия – несоответствия, которые вызывают или приводят к существенному риску возможности производства некачественного лекарственного средства и свидетельствуют о наличии угрозы причинения вреда жизни и здоровью населения;

16.2. существенные несоответствия – несоответствия, которые не могут классифицироваться как критические, но:

привели к производству или могут привести к производству лекарственного препарата, не соответствующего документам регистрационного досье данного лекарственного препарата;

указывают на существенное отклонение от требований Надлежащей производственной практики;

указывают на существенное отклонение от требований иных актов законодательства в сфере обращения лекарственных средств;

указывают на неспособность производителя осуществлять серийный выпуск лекарственных препаратов однородного качества или на ненадлежащее выполнение уполномоченным лицом производителя своих должностных обязанностей;

комбинация несоответствий, ни одно из которых само по себе не является существенным, но которые в совокупности представляют существенное несоответствие и должны объясняться и фиксироваться в качестве такового;

16.3. прочие несоответствия – несоответствия, которые не могут классифицироваться как критические или существенные, но указывают на отклонение от требований Надлежащей производственной практики.

17. При выявлении в ходе инспектирования производственной площадки нарушений требований Надлежащей производственной практики, ставящих под сомнение качество лекарственного средства, и (или) установлении критических несоответствий члены инспекционной группы и (или) уполномоченные на проведение отбора образцов представители производителя по решению ведущего инспектора могут провести отбор образцов материалов или сырья, упаковочных материалов, промежуточной и нерасфасованной продукции или готовых лекарственных препаратов (далее, если не установлено иное, – продукция) в соответствии с законодательством и требованиями фармакопейных статей Государственной фармакопеи Республики Беларусь для проведения контроля качества лекарственных средств.

Производитель обеспечивает изолированное хранение продукции для предотвращения ее использования и реализации до окончания расследования с установлением причин и принятия соответствующего решения Министерства здравоохранения.

В случае установления критических несоответствий ведущий инспектор незамедлительно информирует руководителя фарминспектората для принятия мер, направленных на запрещение реализации лекарственных препаратов, представляющих угрозу причинения вреда жизни или здоровью населения, а также на запрещение осуществления деятельности, связанной с производством лекарственных средств, в соответствии с законодательством о лицензировании.

18. В случае отказа заявителя от обеспечения условий проведения инспектирования в порядке и сроки, предусмотренные настоящим Положением, промышленное производство лекарственных средств признается не соответствующим требованиям Надлежащей производственной практики, о чем Министерство здравоохранения письменно уведомляет заявителя после принятия соответствующего решения.

ГЛАВА 3
ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ИНСПЕКТИРОВАНИЯ, ИХ РАССМОТРЕНИЕ И ОЦЕНКА

19. Результаты инспектирования, проведенного в соответствии с подпунктами 4.1, 4.2 пункта 4 настоящего Положения, в течение 10 рабочих дней после его завершения оформляются в виде заключения.

20. Результаты инспектирования, проведенного в соответствии с пунктом 3, подпунктами 4.3–4.6 пункта 4, пунктом 5 настоящего Положения, оформляются отчетом об инспектировании.

21. Если в ходе инспектирования производственной площадки не было выявлено несоответствий, в графах 1–4 раздела 7 части II отчета об инспектировании указывается «не применимо». Если были выявлены только прочие несоответствия, в графах 3 и 4 раздела 7 части II отчета об инспектировании указывается «при следующем инспектировании». При этом в графе «Результаты инспектирования» раздела 6 части I отчета об инспектировании ведущим инспектором указывается информация о соответствии промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики.

Ведущий инспектор в срок не позднее 30 календарных дней со дня завершения инспектирования производственной площадки направляет один из двух экземпляров отчета об инспектировании, составленный в соответствии с частью первой настоящего пункта, заявителю не позднее 5 рабочих дней со дня его подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы и производит дальнейшие действия в соответствии с пунктом 27 настоящего Положения.

Если в ходе инспектирования производственной площадки были выявлены только прочие несоответствия, члены инспекционной группы осуществляют оценку выполнения плана корректирующих и предупреждающих действий, отчета о его выполнении и свидетельств устранения выявленных несоответствий при проведении следующего инспектирования производственной площадки.

22. Если в ходе инспектирования производственной площадки были выявлены критические и (или) существенные несоответствия, составляется часть I отчета об инспектировании с указанием информации о несоответствии промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики, часть II отчета об инспектировании составляется после представления заявителем свидетельств устранения выявленных несоответствий (включая прочие) в соответствии с частью четвертой настоящего пункта.

Часть I отчета об инспектировании в случае выявления критических и (или) существенных несоответствий составляется в двух экземплярах, подписывается ведущим инспектором и членами инспекционной группы в срок не позднее 30 календарных дней со дня завершения инспектирования производственной площадки. В случае отбора образцов продукции срок составления отчета об инспектировании исчисляется со дня официального получения ведущим инспектором результатов их испытаний.

Один экземпляр части I отчета об инспектировании в случае выявления критических и (или) существенных несоответствий направляется ведущим инспектором заявителю не позднее 5 рабочих дней со дня его подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы, второй экземпляр хранится в соответствии с требованиями законодательства в сфере архивного дела и делопроизводства в фарминспекторате.

Если в ходе инспектирования производственной площадки были установлены критические и (или) существенные несоответствия, заявитель не позднее 60 календарных дней со дня получения части I отчета об инспектировании направляет ведущему инспектору план корректирующих и предупреждающих действий, отчет о его выполнении и свидетельства устранения выявленных несоответствий.

23. В течение 30 календарных дней со дня получения документов, указанных в пункте 22 настоящего Положения, члены инспекционной группы осуществляют оценку содержащейся в них информации. Результаты оценки отражаются в части II отчета об инспектировании, которая составляется в двух экземплярах и подписывается ведущим инспектором и членами инспекционной группы, принимавшими участие в оценке. Один экземпляр части II отчета ведущим инспектором направляется заявителю не позднее 5 рабочих дней со дня его подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы, второй экземпляр хранится в соответствии с требованиями законодательства в сфере архивного дела и делопроизводства в фарминспекторате.

24. Производство лекарственных средств признается соответствующим требованиям Надлежащей производственной практики в одном из следующих случаев:

отсутствие несоответствий;

отсутствие критических и (или) существенных несоответствий;

устранение всех критических и (или) существенных несоответствий.

25. В случае недостаточности или сомнения в достоверности информации, указанной в части четвертой пункта 22 настоящего Положения, ведущий инспектор может инициировать проведение повторного (контрольного) инспектирования. Объем повторного (контрольного) инспектирования должен соответствовать выявленным несоответствиям, а также корректирующим и предупреждающим действиям. Результаты оформляются в соответствии с частью II отчета об инспектировании.

Расходы на проведение повторного (контрольного) инспектирования осуществляются за счет средств заявителя.

26. При отсутствии по истечении 60 календарных дней со дня получения заявителем части I отчета об инспектировании свидетельств устранения выявленных несоответствий, а также в случае признания их недостоверными промышленное производство лекарственных средств признается не соответствующим требованиям Надлежащей производственной практики.

27. Ведущий инспектор по результатам проведенного инспектирования осуществляет подготовку уведомления, а в случае соответствия промышленного производства лекарственного средства требованиям Надлежащей производственной практики также проекта сертификата, которые направляет в Министерство здравоохранения в срок не позднее 5 календарных дней от даты подписания отчета об инспектировании.

28. Руководитель фарминспектората осуществляет рассмотрение документов по результатам инспектирования, указанных в пунктах 21–23 и 26 настоящего Положения, и направляет заявителю уведомление в срок не позднее 5 рабочих дней после его получения от ведущего инспектора.

29. Заявителем после получения уведомления представляются в Министерство здравоохранения документы, необходимые для проведения административной процедуры, предусмотренной в пункте 10.36 единого перечня административных процедур, осуществляемых государственными органами и иными организациями в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 17 февраля 2012 г. № 156 (далее – единый перечень административных процедур).

Соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики подтверждается выдачей Министерством здравоохранения сертификата в срок, установленный в пункте 10.36 единого перечня административных процедур.

30. В случае признания промышленного производства лекарственных средств соответствующим требованиям Надлежащей производственной практики по результатам инспектирования, проведенного в соответствии с пунктом 3, подпунктами 4.3, 4.5, 4.6 пункта 4, пунктом 5 настоящего Положения, Министерством здравоохранения выдается сертификат на срок, предусмотренный в пункте 10.36 единого перечня административных процедур, от даты последнего дня последнего инспектирования. При определении срока, на который выдается сертификат, учитываются принципы управления рисками в соответствии с документами системы качества фарминспектората.

31. Проведение инспектирования в соответствии с подпунктами 4.1, 4.2 пункта 4 настоящего Положения осуществляется в сроки, установленные законодательством о лицензировании и в порядке проведения экспертизы, с целью оценки достоверности информации, указанной в представленных соискателем лицензии (лицензиатом) документах, и оценки его готовности к осуществлению производства лекарственных средств в соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики.

Результаты инспектирования передаются руководителем фармацевтического инспектората управлению по лицензированию Министерства здравоохранения и используются при лицензировании фармацевтической деятельности в установленном порядке.

ГЛАВА 4
ПОРЯДОК ОФОРМЛЕНИЯ, ВЫДАЧИ, ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ И ОТЗЫВА СЕРТИФИКАТА

32. Сертификат отражает статус соответствия производственной площадки требованиям Надлежащей производственной практики на срок действия, указанный в сертификате, после истечения которого он не должен приниматься в качестве документа, подтверждающего соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики.

В сертификате указываются наименования видов производства, лекарственных форм в соответствии с его разделами, которые являлись объектом инспектирования и соответствуют требованиям Надлежащей производственной практики.

33. В случае признания одной и той же производственной площадки соответствующей требованиям Надлежащей производственной практики и требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза по заявлению заявителя одновременного могут выдаваться соответствующие сертификаты.

34. В случае внесения изменений заявителем в действующий сертификат заявитель в соответствии с пунктом 10.36 единого перечня административных процедур направляет в Министерство здравоохранения заявление о внесении изменений в сертификат и соответствующие данной процедуре документы. Изменения в действующий сертификат вносятся с сохранением его номера, даты (периода) инспектирования и сроков действия.

Проведение инспектирования не требуется при изменении:

наименования юридического лица производителя или наименования производственной площадки;

организационно-правовой формы юридического лица производителя;

места нахождения производственной площадки без смены ее фактического нахождения;

текста в сертификате при выявлении опечаток и (или) орфографических ошибок.

35. Бланк сертификата является бланком с определенной степенью защиты. Ведение делопроизводства и хранение бланков сертификатов в соответствии с требованиями законодательства в сфере архивного дела и делопроизводства обеспечивает уполномоченная Министерством здравоохранения организация (учреждение).

36. Сведения о выданных сертификатах и сертификатах, в которые внесены изменения, размещаются на официальных сайтах Министерства здравоохранения, УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» и ГУ «Госфармнадзор» в глобальной компьютерной сети Интернет.
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Форма

ЗАЯВЛЕНИЕ 
на проведение инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств

_____________________________________________________________________________

(наименование заявителя)

просит провести инспектирование производства лекарственных средств на соответствие:

_____________________________________________________________________________

 

□ при лицензировании фармацевтической деятельности в части работ и услуг по промышленному производству лекарственных средств и их оптовой реализации;

□ для подтверждения соответствия производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики в соответствии с планом инспектирования;

□ при осуществлении государственной регистрации (подтверждения государственной регистрации) лекарственных средств или регистрации (подтверждения регистрации) лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза;

□ иное.

 

	Наименование производителя:
	 

	Место нахождения, телефон, факс, адрес электронной почты: 
	 

	Место(а) нахождения производственной(ых) площадки(ок), телефон, факс, адрес электронной почты:
	 

	Перечень лекарственных форм: 
(указать:
1. наименование производимых лекарственных форм в соответствии с постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 30 января 2020 г. № 6 «Об установлении номенклатуры лекарственных форм» или в соответствии с регистрационным удостоверением (при наличии);
2. количество лекарственных форм, производимых на одной производственной площадке с частичным использованием одного и того же оборудования (например, асептически приготовленные жидкие и лиофильные лекарственные формы; асептически приготовленные, подвергающиеся финишной стерилизации и/или нестерильные жидкие лекарственные формы)
	 

	Виды промышленного производства лекарственных средств (производственных операций) для каждой лекарственной формы (отметить в соответствующем окне):

	Производство нестерильных лекарственных средств
	□
	Наличие контрактных испытательных лабораторий
	□

	Производство стерильных лекарственных средств:
	 
	Производство лекарственных препаратов для клинических исследований (испытаний)
	□

	финишная стерилизация,
	□
	
	

	асептическое производство
	□
	Компьютеризированные системы
	□

	Производство биологических (иммунобиологических) лекарственных средств
	□
	Производство лекарственных препаратов, получаемых из крови или плазмы человека
	□

	Производство радиофармацевтических лекарственных средств
	□
	Контроль качества (физико-химические лаборатории) 
	□

	Производство газов для медицинского применения
	□
	Контроль качества (микробиологические и биологические лаборатории)
	□

	Производство гомеопатических лекарственных средств, лекарственных средств растительного происхождения
	□
	Производство фармацевтических субстанций (активная фармацевтическая субстанция, действующие вещества)
	□

	Наличие контрактных производителей 
	□
	Иное
(указать необходимое)
	□


 

Предлагаемый период проведения инспектирования:

с ______________________
(дата, месяц, год)

по ______________________
(дата, месяц, год)

Особые ограничения в отношении фармацевтических инспекторов:

_____________________________________________________________________________

(например, фертильный возраст, пол, иммунный статус и прочее)

 

Юридическое лицо уполномоченного на подписание договора лица, осуществляющее оплату за проведение инспектирования:

 

	Наименование:
	 

	Место нахождения, телефон, факс, адрес электронной почты:
	 

	Банковские реквизиты:
	 

	Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется), документ, подтверждающий полномочия:
	 


 

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Лицо, ответственное за организацию инспектирования, уполномоченное на действие от лица заявителя:

 

	Наименование:
	 

	Место нахождения, телефон, факс, адрес электронной почты:
	 

	Документ, подтверждающий полномочия:
	 

	Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется):
	 


 

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

 

	 
	Приложение 2

к Положению о порядке 
и условиях инспектирования
(фармацевтической инспекции)
промышленного производства
лекарственных средств 
на соответствие требованиям
Надлежащей производственной практики 


 

Форма

ПЕРЕЧЕНЬ
лекарственных средств, производимых (планируемых к производству) на производственной площадке производителя, в отношении которого проводится инспектирование

	Торговое наименование лекарственного препарата/
наименование фармацевтической субстанции
	Международное непатентованное наименование или группировочное (химическое) наименование лекарственного препарата/
фармацевтической субстанции
	Лекарственная форма, дозировка
(при наличии)
	Регистрационное удостоверение, дата выдачи, срок действия/реестровая запись, дата включения в реестр для фармацевтической субстанции
(при наличии)
	Примечание

	 
	 
	 
	 
	 


 

 

	 
	Приложение 3

к Положению о порядке 
и условиях инспектирования
(фармацевтической инспекции)
промышленного производства
лекарственных средств 
на соответствие требованиям
Надлежащей производственной практики 


 

Форма

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

РАСПОРЯЖЕНИЕ № ______
о назначении инспектирования

 

	Плановое □
Внеплановое □
Дистанционное □
Повторное (контрольное) □

	Цель инспектирования:

	Наименование производителя:

	Место нахождения производителя:

	Место(а) нахождения производственной(ых) площадки(ок):

	Количество дней инспектирования с учетом времени проезда к месту производственной(ых) площадки(ок) и обратно:

	Период проведения инспектирования:

	Наличие действующего специального разрешения (лицензии) на производство лекарственных средств, выданного национальным уполномоченным органом страны, в которой расположена производственная(ые) площадка(и):

	Наличие действующего документа (сертификата), подтверждающего соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям Надлежащей производственной практики, выданного национальным уполномоченным органом страны, в которой расположена производственная(ые) площадка(и):

	Наличие действующего документа (сертификата), подтверждающего соответствие промышленного производства лекарственных средств требованиям Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза, выданного уполномоченным органом государства – члена Евразийского экономического союза:

	Наличие документов, указанных в пунктах 5, 8 Положения о порядке и условиях инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики, утвержденного постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 18 ноября 2020 г. № 102:

	Виды промышленного производства лекарственных средств (производственных операций) для каждой лекарственной формы (отметить в соответствующем окне)

	Производство нестерильных лекарственных средств
	□
	Наличие контрактных испытательных лабораторий
	□

	Производство стерильных лекарственных средств:
	 
	Производство лекарственных препаратов для клинических исследований (испытаний)
	□

	финишная стерилизация,
	□
	
	

	асептическое производство
	□
	
	

	Производство биологических (иммунобиологических) лекарственных средств
	□
	Производство лекарственных средств, получаемых из донорской крови или плазмы
	□

	Производство радиофармацевтических препаратов
	□
	Контроль качества (физико-химические лаборатории) 
	□

	Производство газов для медицинского применения
	□
	Контроль качества (микробиологические и биологические лаборатории)
	□

	Производство гомеопатических лекарственных средств, лекарственных средств растительного происхождения
	□
	Производство фармацевтических субстанций (активных фармацевтических субстанций, действующие вещества)
	□

	Наличие контрактных производителей 
	□
	Иное (указать необходимое)
	□

	Состав инспекционной группы:

	Ведущий инспектор:

	Члены инспекционной группы:

	Дата назначения инспекционной группы:

	Подпись руководителя фарминспектората

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

 

	 
	Приложение 4

к Положению о порядке 
и условиях инспектирования
(фармацевтической инспекции)
промышленного производства
лекарственных средств 
на соответствие требованиям
Надлежащей производственной практики 


 

Форма

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

ПРОГРАММА
инспектирования производственной площадки

_____________________________________________________________________________

(наименование заявителя)

_____________________________________________________________________________

(наименование производственной площадки, виды промышленного производства лекарственных средств
(производственных операций), лекарственные формы)

 

На соответствие:

_____________________________________________________________________________

1. Основание для проведения инспектирования производственной(ых) площадки(ок):

_____________________________________________________________________________

2. Цели инспектирования производственной(ых) площадки(ок):

_____________________________________________________________________________

3. Область инспектирования производственной(ых) площадки(ок):

_____________________________________________________________________________

4. Дата и место нахождения инспектирования производственной(ых) площадки(ок):

_____________________________________________________________________________

5. Состав инспекционной группы:

_____________________________________________________________________________

6. Объекты инспектирования производственной(ых) площадки(ок) (разделы Надлежащей производственной практики):

 

	Часть I. Основные требования

	1. Фармацевтическая система качества:
	 

	руководство по качеству
	□

	ответственность и обязанности руководства
	□

	анализ со стороны руководства
	□

	система работы с поставщиками и подрядчиками
	□

	система управления изменениями
	□

	работа с несоответствиями
	□

	система корректирующих и предупреждающих действий
	□

	система выпуска серии лекарственного препарата в обращение
	□

	обзоры качества лекарственных препаратов
	□

	система управления рисками для качества
	□

	2. Персонал:
	 

	организационная структура
	□

	ключевой персонал
	□

	система обучения
	□

	гигиена персонала
	□

	консультанты
	□

	3. Помещения и оборудование:
	 

	проект и квалификация помещений, оборудования и инженерных систем
	□

	мониторинг, очистка и обслуживание
	□

	складские, производственные и вспомогательные зоны
	□

	зоны контроля качества
	□

	4. Документация:
	 

	управление документацией и записями
	□

	хранение документов
	□

	процедуры и записи
	□

	5. Производство:
	 

	предотвращение перекрестной контаминации
	□

	валидация процессов и процедур очистки
	□

	исходные и упаковочные материалы
	□

	технологический процесс и контроль в процессе производства
	□

	упаковка
	□

	производственная документация и записи
	□

	готовая продукция: хранение и реализация
	□

	обращение с несоответствующей продукцией
	□

	6. Контроль качества:
	 

	система контроля качества
	□

	документация по контролю качества
	□

	отбор проб
	□

	посуда, реактивы, стандартные образцы
	□

	проведение испытаний
	□

	процедура расследования результатов, имеющих несоответствия от спецификаций и выходящих за установленные пределы
	□

	контрольные и архивные образцы
	□

	программа текущего испытания стабильности
	□

	валидация и трансфер методик испытаний
	□

	7. Деятельность, передаваемая для выполнения другому лицу (аутсорсинг):
	□

	8. Претензии, дефекты качества и отзывы лекарственных препаратов:
	□

	9. Самоинспекция:
	□

	Часть II. Основные требования к активным фармацевтическим субстанциям, используемым в качестве исходных материалов:
	□

	Часть III. Документы, связанные с Надлежащей производственной практикой:
	□

	Приложение № 1 Требования к производству стерильных лекарственных средств
	□

	Приложение № 2 Требования к производству биологических (в том числе иммунобиологических) активных фармацевтических субстанций и лекарственных препаратов для медицинского применения
	□

	Приложение № 3 Требования к производству радиофармацевтических лекарственных средств
	□

	Приложение № 4 Требования к производству ветеринарных лекарственных препаратов (кроме иммунобиологических ветеринарных лекарственных препаратов)
	□

	Приложение № 5 Требования к производству иммунобиологических ветеринарных лекарственных препаратов
	□

	Приложение № 6 Требования к производству медицинских газов
	□

	Приложение № 7 Требования к производству лекарственных средств из растительного сырья
	□

	Приложение № 8 Требования к отбору проб исходных и упаковочных материалов
	□

	Приложение № 9 Требования к производству жидких и мягких лекарственных форм
	□

	Приложение № 10 Требования к производству дозированных аэрозольных лекарственных средств под давлением для ингаляций
	□

	Приложение № 11 Требования к компьютеризированным системам
	□

	Приложение № 12 Требования к использованию ионизирующего излучения в производстве лекарственных средств
	□

	Приложение № 13 Требования к лекарственным средствам для клинических исследований
	□

	Приложение № 14 Требования к производству лекарственных препаратов, получаемых из донорской крови или плазмы
	□

	Приложение № 15 Требования к квалификации и валидации
	□

	Приложение № 16 Требования к подтверждению уполномоченным лицом соответствия серии продукции с целью ее выпуска
	□

	Приложение № 17 Требования к выпуску по параметрам
	□

	Приложение № 19 Требования к контрольным и архивным образцам
	□


 

7. График проведения инспектирования производственной(ых) площадки(ок):

 

	Дата, время начала
	Этап проведения инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется) инспектора(ов)

	 
	1. Вступительное совещание
	 

	 
	2. Ознакомление с системой качества
	 

	 
	3. Осмотр складских и производственных зон
	 

	 
	4. Осмотр инженерных систем и вспомогательных зон
	 

	 
	5. Осмотр зон контроля качества
	 

	 
	6. Проверка документации системы качества
	 

	 
	7. Проверка документации по обучению и гигиене персонала
	 

	 
	8. Проверка производственной документации
	 

	 
	9. Проверка документации по контролю качества
	 

	 
	10. Совещание инспекционной группы
	 

	 
	11. Заключительное совещание
	 


 

 

	 
	Приложение 5

к Положению о порядке 
и условиях инспектирования
(фармацевтической инспекции)
промышленного производства
лекарственных средств 
на соответствие требованиям
Надлежащей производственной практики 


 

Форма

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

ОТЧЕТ
об инспектировании (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики

_____________________________________________________________________________

(наименование структурного подразделения фарминспектората, осуществляющего инспектирование,

_____________________________________________________________________________

место нахождения, телефон, адрес электронной почты)

 

Проведено инспектирование промышленного производства лекарственных средств

_____________________________________________________________________________

(наименование производителя, наименование производственной(ых) площадки(ок),

_____________________________________________________________________________

мест(а) нахождения, телефон, адрес электронной почты)

Основание: __________________________________________________________________

(дата и номер приказа Министерства здравоохранения о назначении инспектирования)

 

Часть I
 

1. Резюме:
	Наименование, место(а) нахождения производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Специальное разрешение (лицензия) на производство лекарственных средств
	 

	Резюме деятельности производителя
	Производство фармацевтических субстанций 
	 

	
	Производство лекарственных препаратов 
	□

	
	Производство промежуточных или нерасфасованных («балк») лекарственных средств 
	□

	
	Первичная и вторичная упаковка 
	□

	
	Ввоз (импорт) 
	□

	
	Производство по контракту 
	□

	
	Проведение испытаний качества лекарственных средств
	□

	
	Выпускающий контроль (сертификация серии) 
	□

	
	Иное
	□

	Дата(ы) проведения инспектирования 
	 

	Инспекторы/технические эксперты (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	 

	Номер инспектирования (или номер распоряжения)
	 


 

2. Вводная информация:
	Краткое описание производителя и производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Дата(ы) предыдущего инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Члены инспекционной группы, проводившие предыдущее инспектирование производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Основные изменения, произошедшие со времени предыдущего инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Цель инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Инспектируемые помещения (зоны)
	 

	Ответственные представители производителя, в том числе уполномоченное лицо производителя, участвующие в проведении инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Документы, представленные производителем до проведения инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	 


 

3. Наблюдения и результаты инспектирования производственной(ых) площадки(ок):
	Управление качеством
	 

	Персонал
	 

	Помещения и оборудование
	 

	Документация
	 

	Производство
	 

	Контроль качества
	 

	Деятельность, передаваемая для выполнения другому лицу (аутсорсинг)
	 

	Претензии, дефекты качества и отзывы продукции
	 

	Самоинспекция
	 

	Реализация и транспортирование продукции
	 

	Оценка досье производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Разное
	 


 

4. Перечень несоответствий, выявленных в процессе инспектирования:
	Критические
	 

	Существенные
	 

	Прочие
	 


 
5. Заключительное совещание и оценка ответа производителя:
	Комментарии представителей производителя, сделанные в ходе заключительного совещания
	 

	Оценка ответа производителя по выявленным несоответствиям
	 

	Документы и (или) образцы, отобранные в ходе инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	 


 

6. Результаты инспектирования производственной площадки и рекомендации:
	Результаты инспектирования производственной(ых) площадки(ок)
	 

	Рекомендации
	 


 

Отчет об инспектировании производственной(ых) площадки(ок) составлен и подписан:

 

Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Члены инспекционной группы:

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Дата подписания ___.___._____

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

ОТЧЕТ
об инспектировании (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики

_____________________________________________________________________________

(наименование структурного подразделения фарминспектората, осуществляющего инспектирование,

_____________________________________________________________________________

место нахождения, телефон, адрес электронной почты)

 

Проведено инспектирование промышленного производства лекарственных средств _____________________________________________________________________________

(наименование производителя,

_____________________________________________________________________________

место нахождения, телефон, адрес электронной почты)

Основание: __________________________________________________________________

(дата и номер приказа Министерства здравоохранения о назначении инспектирования)

Дата(ы) проведения инспектирования производственной(ых) площадки(ок) ___________

Номер инспектирования производственной(ых) площадки(ок) (номер распоряжения) ________

 

Часть II
 

7. Выводы:
	Перечень несоответствий
	Квалификация несоответствия (критическое, существенное, прочее)
	Сведения об устранении несоответствия
(краткое содержание мероприятия, подтверждающий документ)
	Оценка устранения несоответствия

	1
	2
	3
	4

	 
	 
	 
	 


 

Члены инспекционной группы:

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

8. Заключение:
 

Промышленное производство лекарственных средств ______________________________

(наименование

_____________________________________________________________________________

производственной(ых) площадки(ок))

_____________________________ требованиям Надлежащей производственной практики.

(соответствует/не соответствует)

 

Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Дата подписания ___.___._____

 

 

	 
	Приложение 6

к Положению о порядке 
и условиях инспектирования
(фармацевтической инспекции)
промышленного производства
лекарственных средств 
на соответствие требованиям
Надлежащей производственной практики 


 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
по результатам инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики, заявленного для лицензирования

_____________________________________________________________________________

(наименование структурного подразделения фарминспектората, осуществляющего инспектирование,

_____________________________________________________________________________

место нахождения, телефон, адрес электронной почты)

Цели инспектирования:

_____________________________________________________________________________

Проведено инспектирование производственной(ых) площадки(ок):

_____________________________________________________________________________

(соискатель лицензии (лицензиат), наименование инспектируемой производственной(ых) площадки(ок),

_____________________________________________________________________________

место(а) нахождения, телефон, адрес электронной почты)

Основание: __________________________________________________________________

(дата и номер приказа Министерства здравоохранения о назначении инспектирования)

Дата проведения инспектирования производственной(ых) площадки(ок):

_____________________________________________________________________________

Номер инспектирования (номер распоряжения):

_____________________________________________________________________________

Состав инспекционной группы:

_____________________________________________________________________________

Область и результаты инспектирования производственной(ых) площадки(ок):

 

	Область инспектирования
	Результаты инспектирования

	Изучение документов (копий, предоставленных в лицензирующий орган)
	 

	Управление качеством (фармацевтическая система качества)
	 

	Персонал
	 

	Помещения и оборудование
	 

	Документация
	 


 

Члены инспекционной группы:

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Заключение:

Промышленное производство лекарственных средств, заявленное для лицензирования

_____________________________________________________________________________

(соискатель лицензии (лицензиат), наименование инспектируемой производственной(ых)

_____________________________________________________________________________

площадки(ок))

_____________________________ требованиям Надлежащей производственной практики.

(соответствует/не соответствует)

 

Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Дата подписания ___.___.______

 

 

	 
	Приложение 7

к Положению о порядке 
и условиях инспектирования
(фармацевтической инспекции)
промышленного производства
лекарственных средств 
на соответствие требованиям
Надлежащей производственной практики 


 

Форма

 

	Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

Уведомление
о результатах проведенного инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики 

№ 000ХХ-20ХХ/BY

от

 

Выдано по итогам проведения инспектирования в соответствии с Положением о порядке и условиях инспектирования (фармацевтической инспекции) промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики, утвержденным постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 18 ноября 2020 г. № 102, и подтверждает следующее:

_____________________________________________________________________________

(наименование производителя, производственной(ых) площадки(ок),

_____________________________________________________________________________

место(а) нахождения, телефон, адрес электронной почты)

На основании сведений, полученных при проведении инспектирования производственной площадки, последнее из которых было проведено:

_____________________________________________________________________________

(дата, период инспектирования, номер распоряжения или номер приказа Министерства здравоохранения)

установлено, что промышленное производство лекарственных средств

_____________________________________________________________________________

(наименование вида работ и услуг по промышленному производству)

на производственной площадке:

_____________________________________________________________________________

(наименование производственной(ых) площадки(ок))

_____________________________________________________________________________

(соответствует (не соответствует))

требованиям Надлежащей производственной практики.

	Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	 
	 
	 

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность уполномоченного 

должностного лица) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

 

	 
	Приложение 8

к Положению о порядке 
и условиях инспектирования
(фармацевтической инспекции)
промышленного производства
лекарственных средств 
на соответствие требованиям
Надлежащей производственной практики 


 

Форма

 

	МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

СЕРТИФИКАТ
СООТВЕТСТВИЯ ПРОМЫШЛЕННОГО ПРОИЗВОДСТВА 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ТРЕБОВАНИЯМ 
НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ (GMP)

№ XXXX/XXXX/GMP

(учетный номер сертификата)

 

выдан по итогам проведения инспектирования в соответствии с Положением о порядке и условиях инспектирования промышленного производства лекарственных средств на соответствие требованиям Надлежащей производственной практики, утвержденным постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 18 ноября 2020 г. № 102.

Министерство здравоохранения Республики Беларусь подтверждает следующее:

проведено инспектирование

____________________________________________________________________________

(наименование производителя, производственной(ых) площадки(ок),

____________________________________________________________________________

место(а) нахождения, телефон, адрес электронной почты)

на основании:

____________________________________________________________________________

(указать основание)

На основании сведений, полученных при проведении инспектирования, последнее из которых было проведено ____________________________________________________

(дата, период)

установлено, что данный производитель лекарственных средств соответствует требованиям Надлежащей производственной практики.

Настоящий сертификат отражает статус производственной(ых) площадки(ок) на момент проведения инспектирования и по истечении _________ от даты последнего дня последнего инспектирования не должен приниматься в качестве документа, свидетельствующего о статусе соответствия. При определении срока, на который выдается сертификат, учитываются принципы управления рисками в соответствии с документами системы качества фарминспектората и отражаются в поле «Ограничения или пояснительные заметки, касающиеся области применения настоящего сертификата». Сертификат является действительным в случае представления как основных, так и дополнительных листов.

Аутентичность (подлинность) настоящего сертификата можно проверить на официальном сайте Министерства здравоохранения Республики Беларусь в глобальной компьютерной сети Интернет.

Лист 1 из XX


 

(дополнительные листы)
 

	СЕРТИФИКАТ
№ XXXX/XXXX/GMP

(учетный номер сертификата)

	□ Лекарственные препараты для медицинского применения
□ Фармацевтические субстанции
□ Ветеринарные лекарственные препараты
□ Лекарственные препараты для клинических исследований (испытаний)

	Код
	Наименование

	Наименование вида производства, лекарственной формы

	1
	Промышленное производство стерильных лекарственных средств и (или) фармацевтических субстанций и их оптовая реализация

	1.1
	Лекарственные формы, производимые в асептических условиях

	1.1.1
	Жидкие лекарственные формы

	1.1.1.1
	дисперсии

	1.1.1.2
	жидкости большого объема (более 100 мл)

	1.1.1.3
	жидкости малого объема (100 мл или менее)

	1.1.1.4
	капли глазные (назальные)

	1.1.1.5
	концентраты

	1.1.1.6 
	растворы большого объема (более 100 мл)

	1.1.1.7 
	растворы малого объема (100 мл или менее)

	1.1.1.8 
	суспензии 

	1.1.1.9 
	эмульсии

	1.1.2
	Мягкие лекарственные формы

	1.1.2.1
	гели

	1.1.2.2
	кремы

	1.1.2.3
	мази

	1.1.3
	Твердые лекарственные формы

	1.1.3.1
	гранулы 

	1.1.3.2
	имплантаты

	1.1.3.3
	капсулы

	1.1.3.4
	лиофилизаты

	1.1.3.5
	палочки

	1.1.3.6
	пленки глазные

	1.1.3.7
	порошки

	1.1.3.8
	салфетки лекарственные рассасывающиеся

	1.1.3.9
	таблетки

	1.1.4
	прочие производимые в асептических условиях лекарственные формы (указать)

	1.2
	Лекарственные формы, подвергаемые финишной стерилизации

	1.2.1
	Жидкие лекарственные формы

	1.2.1.1
	дисперсии

	1.2.1.2
	жидкости большого объема (более 100 мл)

	1.2.1.3
	жидкости малого объема (100 мл или менее)

	1.2.1.4
	капли глазные (назальные)

	1.2.1.5
	концентраты

	1.2.1.6
	растворы большого объема (более 100 мл)

	1.2.1.7
	растворы малого объема (100 мл или менее)

	1.2.1.8
	суспензии 

	1.2.1.9
	эмульсии

	1.2.2
	Мягкие лекарственные формы

	1.2.2.1
	гели

	1.2.2.2
	кремы

	1.2.2.3
	мази

	1.2.3
	Твердые лекарственные формы

	1.2.3.1
	гранулы 

	1.2.3.2
	имплантаты

	1.2.3.3
	капсулы

	1.2.3.4
	лиофилизаты

	1.2.3.5
	палочки

	1.2.3.6
	пленки глазные

	1.2.3.7
	порошки

	1.2.3.8
	салфетки лекарственные рассасывающиеся

	1.2.3.9
	таблетки

	1.2.4
	прочие лекарственные формы, подвергающиеся финишной стерилизации (указать)

	1.3
	Выпускающий контроль

	2
	Промышленное производство нестерильных лекарственных средств и (или) фармацевтических субстанций и их оптовая реализация

	2.1
	Жидкие лекарственные формы для наружного и (или) местного применения

	2.1.1
	жидкости

	2.1.2
	капли

	2.1.3
	масла

	2.1.4
	пены

	2.1.5
	растворы

	2.1.6
	спреи

	2.1.7
	суспензии

	2.1.8
	шампуни лекарственные

	2.1.9
	эмульсии

	2.2
	Мягкие лекарственные формы для наружного и (или) местного применения

	2.2.1
	гели

	2.2.2
	кремы 

	2.2.3
	линименты 

	2.2.4
	мази

	2.2.5
	пасты

	2.3
	Твердые лекарственные формы для наружного и (или) местного применения

	2.3.1
	гранулы 

	2.3.2
	капсулы твердые

	2.3.3
	капсулы мягкие

	2.3.4
	карандаши лекарственные 

	2.3.5
	лиофилизаты 

	2.3.6
	палочки 

	2.3.7
	пластины лекарственные

	2.3.8
	пленки

	2.3.9
	порошки

	2.3.10
	суппозитории

	2.3.11
	таблетки

	2.3.12
	таблетки, покрытые оболочкой

	2.4
	Жидкие лекарственные формы для приема внутрь

	2.4.1
	жидкости 

	2.4.2
	капли

	2.4.3
	масла

	2.4.4
	растворы

	2.4.5
	сиропы

	2.4.6
	соки

	2.4.7
	суспензии

	2.4.8
	эликсиры

	2.4.9
	экстракты

	2.5
	Жидкие лекарственные формы для ингаляций или ингаляционного наркоза

	2.5.1
	жидкости

	2.5.2
	растворы

	2.6
	Мягкие лекарственные формы для приема внутрь

	2.6.1
	гели

	2.6.2
	пасты

	2.7
	Твердые лекарственные формы для приема внутрь

	2.7.1
	гранулы

	2.7.2
	драже

	2.7.3
	капсулы

	2.7.4
	капсулы мягкие 

	2.7.5
	леденцы лекарственные

	2.7.6
	лиофилизаты

	2.7.7
	пастилки лекарственные

	2.7.8
	плитки

	2.7.9
	порошки

	2.7.10
	резинки жевательные 

	2.7.11
	таблетки

	2.7.12
	таблетки, покрытые оболочкой

	2.8
	Прочие лекарственные формы нестерильных лекарственных средств

	2.8.1
	аэрозоли

	2.8.2
	губки лекарственные

	2.8.3
	капсулы для ингаляций

	2.8.4
	пластыри для слизистой оболочки полости рта

	2.8.5
	пластыри трансдермальные

	2.8.6
	системы терапевтические

	2.8.7
	спреи

	2.9
	Выпускающий контроль

	3
	Промышленное производство биологических (в том числе иммунологических) лекарственных средств и (или) фармацевтических субстанций и их оптовая реализация

	3.1
	Стерильные лекарственные формы

	3.1.1
	Жидкие лекарственные формы биологических (в том числе иммунологических) лекарственных средств

	3.1.1.1
	дисперсии

	3.1.1.2
	жидкости большого объема (более 100 мл)

	3.1.1.3
	жидкости малого объема (100 мл или менее)

	3.1.1.4
	капли глазные (назальные)

	3.1.1.5
	концентраты

	3.1.1.6
	растворы большого объема (более 100 мл)

	3.1.1.7
	растворы малого объема (100 мл или менее)

	3.1.1.8
	суспензии 

	3.1.1.9
	эмульсии

	3.1.2
	Твердые лекарственные формы биологических (в том числе иммунологических) лекарственных средств

	3.1.2.1
	лиофилизаты

	3.1.2.2
	порошки

	3.1.3
	Прочие лекарственные формы стерильных биологических (в том числе иммунологических) лекарственных средств (указать)

	3.2
	Нестерильные лекарственные формы

	3.2.1
	Жидкие лекарственные формы
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Постановление
Министерства здравоохранения
Республики Беларусь
18.11.2020 № 102


ПОЛОЖЕНИЕ
о порядке инспектирования (фармацевтической инспекции) на предмет соответствия организации и функционирования системы фармаконадзора держателей регистрационных удостоверений требованиям Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. Настоящее Положение определяет порядок инспектирования (фармацевтической инспекции) на предмет соответствия организации и функционирования системы фармаконадзора держателей регистрационных удостоверений (далее, если не установлено иное, – инспектирование по фармаконадзору) требованиям Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза, утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 87 (далее, если не установлено иное, – Правила).

2. Для целей настоящего Положения используются термины и их определения в значениях, установленных Законом Республики Беларусь «Об обращении лекарственных средств», а также следующие термины и их определения:

мастер-файл системы фармаконадзора – подробное описание системы фармаконадзора, применяемой держателем регистрационного удостоверения в отношении данных об одном или нескольких зарегистрированных лекарственных препаратах;

несоответствие – критерий, используемый для оценки соответствия системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения требованиям Правил в случае выявления частичного или полного невыполнения требований Правил;

технические эксперты – привлеченный специалист, который обладает знаниями и опытом в сфере обращения лекарственных средств и в соответствующей области Правил (медицинские науки, фармацевтические науки, эпидемиология, биостатистика, компьютеризированные системы), подтвержденными в установленном порядке дипломом, аттестатом, свидетельством, иным документом об образовании (об обучении) и документами, удостоверяющими стаж работы по определенной специальности, которые предоставляются в фармацевтический инспекторат Министерства здравоохранения (далее, если не установлено иное, – фарминспекторат).

3. Фарминспекторатом осуществляется:

3.1. плановое инспектирование по фармаконадзору в целях подтверждения соответствия системы фармаконадзора держателей регистрационных удостоверений требованиям Правил в соответствии с планом инспектирования по фармаконадзору, ежегодно утверждаемым Министерством здравоохранения. План инспектирования по фармаконадзору размещается на официальном сайте Министерства здравоохранения и на сайте республиканского унитарного предприятия «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» (далее – УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении») в глобальной компьютерной сети Интернет. В план инспектирования по фармаконадзору могут вноситься изменения;

3.2. внеплановое инспектирование по фармаконадзору в случаях:

при выявлении экспертом в ходе проведения комплекса предварительных технических работ, проводимых в соответствии с постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 2 ноября 2020 г. № 93 «О комплексе предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации лекарственных средств» (далее, если не установлено иное, – комплекс предварительных технических работ), информации, ставящей под сомнение достоверность сведений в представленных заявителем документах в отношении организации и функционирования системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения;

при наличии информации о выявлении несоответствий системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения требованиям Правил, в том числе невыполнении мероприятий по обеспечению безопасности применения лекарственного препарата со стороны держателя регистрационного удостоверения;

при создании держателем регистрационного удостоверения новой системы фармаконадзора или в случае, когда держатель регистрационного удостоверения ранее не работал с имеющейся системой фармаконадзора на территории Республики Беларусь;

при наличии дополнительных обязательств у держателя регистрационного удостоверения по фармаконадзору в обеспечении безопасности применения лекарственного препарата и при отсутствии сведений, подтверждающих возможность выполнения данных обязательств с его стороны;

при получении информации, которая свидетельствует о невыполнении держателем регистрационного удостоверения обязательств по фармаконадзору, определяемых Правилами на основе анализа рисков системы фармаконадзора;

при необходимости подтверждения устранения держателем регистрационного удостоверения выявленных критических и (или) существенных несоответствий по результатам ранее проведенного инспектирования по фармаконадзору.

4. Инспектирование по фармаконадзору проводится по месту выполнения деятельности по фармаконадзору держателя регистрационного удостоверения, которое подлежит инспектированию по фармаконадзору на соответствие Правилам.

5. Инспектирование по фармаконадзору может проводиться в форме дистанционного инспектирования по фармаконадзору путем анализа и оценки документов, запрашиваемых у держателя регистрационного удостоверения, касающихся организации и функционирования системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения, компьютеризированных систем, а также дистанционной визуализации процессов системы фармаконадзора с применением официальных безопасных каналов связи для обмена информацией в режиме «online» либо предоставлением аудио-, фото- и видеоматериалов держателем регистрационного удостоверения.

Дистанционное инспектирование по фармаконадзору осуществляется на основе анализа рисков системы фармаконадзора в случаях:

эпидемии (пандемии);

вооруженных конфликтов (военных действий);

иных ограничений перемещения в связи с обстоятельствами непреодолимой силы (природные катаклизмы и другое).

Организация и осуществление дистанционного инспектирования по фармаконадзору осуществляется в порядке, установленном главой 2 настоящего Положения.

Оформление результатов дистанционного инспектирования по фармаконадзору, их рассмотрение и оценка осуществляются в порядке, установленном главой 3 настоящего Положения.

6. Фармацевтические инспекторы при проведении инспектирования по фармаконадзору обеспечивают достоверность его результатов, сохранность и конфиденциальность информации, полученной при его проведении, в том числе:

имеют доступ в место организации и функционирования системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения при предъявлении служебного удостоверения и документа, являющегося основанием на проведение инспектирования по фармаконадзору;

проверяют документы (стандартные операционные процедуры, инструкции, договоры, записи, отчеты, протоколы испытаний и другие бумажные или электронные носители информации, на которых регистрируются данные);

снимают копии с документов, получают письменные и устные объяснения от держателя регистрационного удостоверения;

подписывают документ о конфиденциальности и сохранности информации, содержащейся в документах инспектирования по фармаконадзору.

ГЛАВА 2
ПОРЯДОК ОРГАНИЗАЦИИ И ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ИНСПЕКТИРОВАНИЯ ПО ФАРМАКОНАДЗОРУ 

7. Для организации инспектирования по фармаконадзору держатель регистрационного удостоверения направляет в Министерство здравоохранения заявление на проведение инспектирования по фармаконадзору и копию мастер-файла системы фармаконадзора в соответствии с главой 3 Правил.

8. Министерство здравоохранения направляет документы, указанные в пункте 7 настоящего Положения, в фарминспекторат для организации и проведения инспектирования по фармаконадзору.

Руководитель фарминспектората осуществляет рассмотрение полученных документов, формирует инспекционную группу и оформляет распоряжение о назначении инспектирования (фармацевтической инспекции) на предмет соответствия организации и функционирования системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения (далее, если не установлено иное, – распоряжение) по форме согласно приложению 1.

9. Решение о проведении инспектирования по фармаконадзору принимается Министерством здравоохранения на основании распоряжения, а также документов, представляемых держателем регистрационного удостоверения, и оформляется приказом, который в срок не позднее 10 календарных дней после его принятия направляется фарминспекторатом держателю регистрационного удостоверения.

10. Решение об отказе в проведении инспектирования по фармаконадзору принимается Министерством здравоохранения, о чем фарминспекторат уведомляет держателя регистрационного удостоверения в срок не позднее 5 календарных дней после принятия решения.

Инспектирование по фармаконадзору не проводится в случаях:

отказа или необеспечения держателем регистрационного удостоверения условий проведения инспектирования по фармаконадзору;

неуплаты в установленный срок расходов на проведение инспектирования по фармаконадзору (если применимо).

11. По обоснованной просьбе держателя регистрационного удостоверения срок инспектирования по фармаконадзору может быть продлен (перенесен) Министерством здравоохранения до шести месяцев при условии, что в течение этого срока держателем регистрационного удостоверения будут выполнены меры по обеспечению безопасности применения лекарственного препарата.

12. Инспектирование по фармаконадзору проводится на основании договора о проведении инспектирования по фармаконадзору, заключенного между организацией (учреждением), уполномоченной на проведение инспектирования по фармаконадзору, и держателем регистрационного удостоверения.

Держатель регистрационного удостоверения в рамках заключенного договора обеспечивает возможность беспрепятственного и своевременного выполнения всех действий фармацевтических инспекторов в соответствии с программой инспектирования по фармаконадзору по форме согласно приложению 2.

13. В случае отказа или необеспечения держателем регистрационного удостоверения условий проведения инспектирования по фармаконадзору система фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения признается не соответствующей требованиям Правил, о чем Министерство здравоохранения письменно уведомляет заявителя после принятия соответствующего решения.

14. Инспекционная группа формируется из лиц, включенных в реестр фармацевтических инспекторов Республики Беларусь, в соответствии с постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 18 ноября 2020 г. № 103 «О порядке аттестации, формирования и ведения реестров уполномоченных лиц производителей лекарственных средств, фармацевтических инспекторов».

Руководитель инспекционной группы наделяется статусом ведущего инспектора. Ведущий инспектор распределяет функции в инспекционной группе и координирует мероприятия, связанные с инспектированием по фармаконадзору.

При необходимости (для получения консультаций в специальных областях знаний) в инспекционную группу могут включаться технические эксперты.

15. Составление и направление держателю регистрационного удостоверения программы инспектирования по фармаконадзору осуществляется в срок не позднее 10 рабочих дней до его начала.

График инспектирования по фармаконадзору, включенный в программу инспектирования по фармаконадзору, может уточняться в ходе инспектирования по фармаконадзору в рабочем порядке по согласованию с держателем регистрационного удостоверения.

16. При выявлении в ходе инспектирования по фармаконадзору критических несоответствий, свидетельствующих о негативном влиянии на всю систему фармаконадзора и (или) на права, безопасность и благополучие пациентов и (или) представляющих потенциальную угрозу здоровью населения, ведущий инспектор незамедлительно информирует руководителя фарминспектората с целью принятия мер.

17. В ходе инспектирования по фармаконадзору фармацевтическими инспекторами могут быть выявлены:

17.1. критические несоответствия – несоответствия системы фармаконадзора в виде принципиального недостатка (несоответствия) одного или нескольких процессов или выполняемых процедур системы фармаконадзора, который:

негативно влияет на всю систему фармаконадзора;

и (или) негативно влияет на права, безопасность и благополучие пациентов;

и (или) представляет потенциальную угрозу здоровью населения;

и (или) представляет собой серьезное нарушение требований законодательства;

17.2. существенные несоответствия – несоответствия системы фармаконадзора в виде значительного недостатка (несоответствия) одного или нескольких процессов или выполняемых процедур системы фармаконадзора или принципиальный недостаток какой-либо части одного или нескольких процессов или выполняемых процедур фармаконадзора, который:

отрицательно сказывается на всем процессе;

и (или) потенциально может сказаться на правах, безопасности и благополучии пациентов;

и (или) может представлять потенциальную опасность для здоровья населения;

и (или) представляет собой нарушение требований действующего законодательства;

17.3. несущественные несоответствия – несоответствия какого-либо компонента одного или нескольких процессов или выполняемых процедур системы фармаконадзора, которые, как ожидается, не могут отрицательно сказаться на всей системе фармаконадзора или процессе и (или) правах, безопасности и благополучии пациентов.

ГЛАВА 3
ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ИНСПЕКТИРОВАНИЯ ПО ФАРМАКОНАДЗОРУ, ИХ РАССМОТРЕНИЕ И ОЦЕНКА

18. Результаты инспектирования по фармаконадзору оформляются отчетом об инспектировании (фармацевтической инспекции) системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения на соответствие требованиям Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза (далее, если не установлено иное, – отчет по фармаконадзору) по форме согласно приложению 3.

Отчет по фармаконадзору составляется в двух экземплярах и подписывается ведущим инспектором и членами инспекционной группы в срок не позднее 30 рабочих дней со дня завершения инспектирования по фармаконадзору.

19. Если в ходе инспектирования по фармаконадзору не было выявлено несоответствий, в пункте 2 раздела Г отчета по фармаконадзору указывается «не применимо». Если были выявлены только несущественные несоответствия, в пункте 3 раздела Г в графе «Оценка ответа держателя регистрационного удостоверения» отчета по фармаконадзору указывается «при следующем инспектировании по фармаконадзору». При этом в пункте 3 раздела Г в графах «Результаты инспектирования по фармаконадзору» и «Рекомендации» ведущим инспектором указывается информация о соответствии системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения требованиям Правил.

Один экземпляр отчета по фармаконадзору в соответствии с частью первой настоящего пункта ведущим инспектором направляется держателю регистрационного удостоверения не позднее 5 рабочих дней со дня его подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы, второй экземпляр хранится в соответствии с требованиями законодательства в сфере архивного дела и делопроизводства в фарминспекторате.

Если в ходе инспектирования по фармаконадзору были выявлены только несущественные несоответствия, инспекционная группа осуществляет оценку выполнения плана корректирующих и предупреждающих действий, отчета о его выполнении и данных (копий документов), свидетельствующих об устранении выявленных несоответствий, и (или) данных о принятых мерах, направленных на устранение несоответствий (далее, если не установлено иное, – свидетельства устранения выявленных несоответствий), при проведении следующего инспектирования по фармаконадзору.

20. Если в ходе инспектирования по фармаконадзору были установлены критические и (или) существенные несоответствия, держатель регистрационного удостоверения в срок не позднее 30 рабочих дней со дня получения отчета по фармаконадзору с заполненными разделами А, Б и пунктами 1, 3 раздела Г направляет ведущему инспектору ответ с планом корректирующих и предупреждающих действий, отчетом о его выполнении и свидетельства устранения выявленных несоответствий.

В течение 10 рабочих дней со дня получения документов, указанных в части первой настоящего пункта, члены инспекционной группы осуществляют оценку содержащейся в них информации.

Решение о соответствии (несоответствии) системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения требованиям Правил принимается совместно ведущим инспектором и членами инспекционной группы.

Результаты инспектирования по фармаконадзору о соответствии (несоответствии) системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения требованиям Правил отражаются в пункте 3 раздела Г отчета по фармаконадзору.

Заключение по результатам инспектирования по фармаконадзору о соответствии (несоответствии) системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения требованиям Правил принимается ведущим инспектором и отражается в пункте 4 раздела Г отчета по фармаконадзору. Один экземпляр отчета направляется держателю регистрационного удостоверения не позднее 5 рабочих дней со дня его подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы, второй экземпляр хранится в соответствии с требованиями законодательства в сфере архивного дела и делопроизводства.

21. При отсутствии по истечении 30 рабочих дней со дня получения держателем регистрационного удостоверения отчета по фармаконадзору свидетельств устранения выявленных несоответствий, а также в случае признания их недостаточными или недостоверными система фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения признается не соответствующей требованиям Правил.

22. Система фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения признается соответствующей требованиям Правил в одном из следующих случаев:

отсутствие несоответствий;

отсутствие критических и (или) существенных несоответствий;

устранение всех критических и (или) существенных несоответствий.

23. Ведущий инспектор осуществляет подготовку проекта уведомления Министерства здравоохранения о признании системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения соответствующей (несоответствующей) требованиям Правил (далее – уведомление) и направляет его и отчет по фармаконадзору руководителю фарминспектората в срок не позднее 5 рабочих дней от даты подписания отчета по фармаконадзору.

Руководитель фарминспектората осуществляет рассмотрение представленных документов и направляет уведомление держателю регистрационного удостоверения в срок не позднее 5 рабочих дней после его получения от ведущего инспектора, а также принимает иные меры в соответствии с законодательством.

24. Результаты инспектирования по фармаконадзору учитываются для подтверждения соответствия системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения требованиям Правил, а также при оформлении заключения о соответствии (несоответствии) лекарственного средства требованиям безопасности, эффективности и качества, выдаваемого УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» при проведении комплекса предварительных технических работ.
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Форма

 

	Министерство здравоохранения Республики Беларусь
Фармацевтический инспекторат

	РАСПОРЯЖЕНИЕ № _____
о назначении инспектирования (фармацевтической инспекции) на предмет соответствия организации и функционирования системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения

	Плановое □
Внеплановое □
Дистанционное □

	Цель инспектирования по фармаконадзору:

	Наименование держателя регистрационного удостоверения:

	Место нахождения держателя регистрационного удостоверения:

	Место(а) нахождения места выполнения деятельности по фармаконадзору держателя регистрационного удостоверения:

	Количество дней инспектирования по фармаконадзору с учетом времени проезда к месту и обратно:

	Период проведения инспектирования по фармаконадзору:

	Инспектирование по фармаконадзору:

	в целом □ 
	отдельные компоненты системы фармаконадзора □
	по лекарственному препарату □

	Состав инспекционной группы:

	Ведущий инспектор:

	Члены инспекционной группы:

	Дата назначения инспекционной группы:

	Подпись руководителя фарминспектората

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

 

	 
	Приложение 2

к Положению о порядке инспектирования
(фармацевтической инспекции)
на предмет соответствия организации
и функционирования системы
фармаконадзора держателей 
регистрационных удостоверений 
требованиям Правил надлежащей 
практики фармаконадзора 
Евразийского экономического союза 


 

Форма

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

ПРОГРАММА ИНСПЕКТИРОВАНИЯ ПО ФАРМАКОНАДЗОРУ

1. Цели инспектирования по фармаконадзору:

2. Основания для инспектирования по фармаконадзору:

3. Дата(ы) и место(а) проведения инспектирования по фармаконадзору:

4. Вид инспектирования по фармаконадзору:

5. Инспекционная группа:

6. График инспектирования по фармаконадзору:

 

	Дата, время
	Мероприятия
	Ответственный(е) от инспекционной группы

	1
	2
	3

	 
	Вступительное совещание
	 

	 
	Ознакомление с системой фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения
	 

	 
	Осмотр помещений и оборудования
	 

	 
	Проверка документации системы качества системы фармаконадзора
	 

	 
	Проверка мастер-файла системы фармаконадзора
	 

	 
	Проверка документации по критическим процессам системы фармаконадзора
	 

	 
	Проверка компьютеризированных систем и баз данных, используемых системой фармаконадзора
	 

	 
	Проверка документации системы управления качеством
	 

	 
	Совещание инспекционной группы
	 

	 
	Заключительное совещание
	 

	 
	Иное 
	 


 

7. Прочие условия инспектирования по фармаконадзору: ___________________________

_____________________________________________________________________________

 

Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)
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Форма

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

ОТЧЕТ
об инспектировании (фармацевтической инспекции) системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения на соответствие требованиям Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза

_____________________________________________________________________________

(наименование структурного подразделения фарминспектората, осуществляющего инспектирование 

_____________________________________________________________________________

по фармаконадзору, место нахождения, телефон, адрес электронной почты)

 

Проведено инспектирование по фармаконадзору

_____________________________________________________________________________

(наименование держателя регистрационного удостоверения,

_____________________________________________________________________________

место нахождения, телефон, адрес электронной почты)

Основание: __________________________________________________________________

(дата и номер приказа о назначении инспектирования по фармаконадзору, 

номер распоряжения)

 

Раздел А. Административная информация
	Наименование держателя регистрационного удостоверения, место выполнения деятельности по фармаконадзору держателя регистрационного удостоверения
	 

	Контактное лицо по фармаконадзору держателя регистрационного удостоверения 
	В случае, если не совпадает с уполномоченным лицом по фармаконадзору

	Дата(ы) проведения инспектирования по фармаконадзору
	 

	Ведущий инспектор (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	 

	Фармацевтические инспекторы/технические эксперты (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	 

	Номер инспектирования по фармаконадзору
	 

	Предыдущее инспектирование по фармаконадзору и уполномоченный орган, выполнявший инспектирование по фармаконадзору
	 

	Фармацевтические инспекторы, проводившие предыдущее инспектирование по фармаконадзору
	 

	Цель инспектирования по фармаконадзору
	 

	Наименования лекарственных препаратов, которые были использованы в качестве примера для оценки системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения
	 

	Уполномоченное лицо по фармаконадзору (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется) и его место нахождения)
	 

	Дата первичного представления отчета по фармаконадзору держателю регистрационного удостоверения
	 

	Срок представления ответа держателя регистрационного удостоверения
	 

	Дата представления итогового отчета по фармаконадзору держателю регистрационного удостоверения
	 

	Отчет по фармаконадзору подготовлен
(должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется))
	 


 
Раздел Б. Общая информация по проведению инспектирования по фармаконадзору
	Основания и вид инспектирования по фармаконадзору
	 

	Объем инспектирования по фармаконадзору:
всей системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения,
по отдельным лекарственным препаратам,
отдельных компонентов системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения
	 

	Нормативно-правовая база
	 

	Соответствие программе инспектирования по фармаконадзору
	 

	Совещание по завершению инспектирования по фармаконадзору
(дата, место нахождения)
	 

	Краткое описание системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения
	 

	Основные изменения системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения, произошедшие со времени предыдущего инспектирования по фармаконадзору
	 


 
Раздел В. Обзор компонентов системы фармаконадзора, подвергнутых инспектированию по фармаконадзору 
	 
	Степень выполнения оценки компонента*
	Несоответствия
(да/нет)
	Комментарии

	
	да
	нет
	критические
	существенные
	

	Уполномоченное лицо по фармаконадзору
	 
	 
	 
	 
	 

	Мастер-файл системы фармаконадзора
	 
	 
	 
	 
	 

	Стандартные процедуры, руководства
	 
	 
	 
	 
	 

	Контракты, соглашения
	 
	 
	 
	 
	 

	Периодический обновляемый отчет по безопасности
	 
	 
	 
	 
	 

	Система управления рисками
	 
	 
	 
	 
	 

	Организация работы с сообщениями о нежелательных реакциях
	 
	 
	 
	 
	 

	Компьютеризированные системы и базы данных, используемые системой фармаконадзора
	 
	 
	 
	 
	 

	Клинические исследования
	 
	 
	 
	 
	 

	Управление сигналом
	 
	 
	 
	 
	 

	Организация работы с данными по отклонению качества лекарственных препаратов
	 
	 
	 
	 
	 

	Архивирование данных системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения
	 
	 
	 
	 
	 

	Система управления качеством системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения
	 
	 
	 
	 
	 

	Обучение по фармаконадзору
	 
	 
	 
	 
	 

	Регуляторные вопросы и взаимодействие с уполномоченным органом
	 
	 
	 
	 
	 

	Медицинская информация
	 
	 
	 
	 
	 

	Дополнительные компоненты оценки
	 
	 
	 
	 
	 


 

______________________________

* Степень выполнения оценки компонента «да» означает выполнение оценки данного компонента системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения на достаточном, по мнению ведущего инспектора, уровне для определения ее соответствия и выявления несоответствий.

Степень выполнения оценки компонента «нет» означает, что данный компонент не подвергался оценке при выполнении инспектирования по фармаконадзору в связи с отсутствием необходимости исходя из целей, его объема либо запроса, согласно которому осуществлялось инспектирование по фармаконадзору.

Раздел Г. Несоответствия, выявленные в процессе инспектирования по фармаконадзору
1. Классификация выявленных несоответствий системы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения:
	Критические
	 

	Существенные
	 

	Несущественные
	 


 

2. Ответ держателя регистрационного удостоверения по выявленным в результате инспектирования по фармаконадзору несоответствиям:
	Определение причины несоответствия 
	 

	Дальнейшая оценка степени выраженности несоответствия и его влияния на систему фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения и лекарственные препараты
	 

	Корректирующие действия
	 

	Предупреждающие действия
	 

	Практические результаты
	 

	Даты выполнения корректирующих и предупреждающих действий
	 


 

3. Результаты инспектирования по фармаконадзору и рекомендации:
	Результаты инспектирования по фармаконадзору
	 

	Рекомендации
	 

	Оценка ответа держателя регистрационного удостоверения
	 

	Заключительные выводы и рекомендации
	 


 
4. Заключение:
 

Система фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения

_____________________________________________________________________________

(наименование держателя регистрационного удостоверения)

_______________________________________ требованиям Правил надлежащей практики

(соответствует/не соответствует)

фармаконадзора Евразийского экономического союза.

 

Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Члены инспекционной группы:

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Дата подписания ___.___._____

 

 

	 
	УТВЕРЖДЕНО

Постановление
Министерства здравоохранения
Республики Беларусь
18.11.2020 № 102


ПОЛОЖЕНИЕ
о порядке и условиях инспектирования (фармацевтической инспекции) клинических исследований (испытаний) лекарственных препаратов на предмет соответствия требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. Настоящее Положение определяет порядок и условия инспектирования (фармацевтической инспекции) клинических исследований (испытаний) лекарственных препаратов (далее – инспектирование клинического исследования) на предмет соответствия требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза, утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 79.

2. Для целей настоящего Положения используются термины и их определения в значениях, установленных Законом Республики Беларусь «Об обращении лекарственных средств», а также следующие термины и их определения:

несоответствие – критерий, используемый для оценки соответствия клинических исследований (испытаний) лекарственных препаратов (далее, если не установлено иное, – клинические исследования) требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза в случае выявления частичного или полного невыполнения требований Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза;

заявитель – спонсор, контрактная исследовательская организация, заявитель, подавшие документы, составляющие регистрационное досье, на государственную регистрацию (подтверждение государственной регистрации), держатель регистрационного удостоверения лекарственного препарата, представитель держателя регистрационного удостоверения на лекарственный препарат;

технический эксперт – привлеченный специалист, который обладает специальными знаниями и (или) опытом в области проведения клинического исследования, подтвержденными в установленном порядке дипломом, аттестатом, свидетельством, иным документом об образовании (об обучении) и документами, удостоверяющими стаж работы по определенной специальности, которые предоставляются в фармацевтический инспекторат Министерства здравоохранения (далее, если не установлено иное, – фарминспекторат).

3. Инспектирование клинического исследования осуществляется фарминспекторатом при:

выявлении экспертом в ходе проведения комплекса предварительных технических работ, проводимых в соответствии с постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 2 ноября 2020 г. № 93 «О комплексе предварительных технических работ, предшествующих государственной регистрации лекарственных средств» (далее, если не установлено иное, – комплекс предварительных технических работ), информации, ставящей под сомнение достоверность сведений в представленных заявителем документах в отношении проведенных клинических исследований;

проведении клинического исследования оригинального лекарственного препарата с высоким риском развития серьезных нежелательных реакций у субъектов исследования, участвующих в данном клиническом исследовании;

наличии информации об изменении в ходе проведения клинического исследования соотношения «польза–риск» лекарственного препарата;

получении информации о нарушениях требований Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза в ходе проведения клинического исследования.

4. Инспектирование клинического исследования проводится по месту выполнения соответствующего этапа клинического исследования, которое подлежит оценке на соответствие требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза.

Фармацевтические инспекторы при проведении инспектирования клинического исследования обеспечивают достоверность его результатов, сохранность и конфиденциальность информации, полученной при его проведении, в том числе:

имеют доступ в место выполнения соответствующего этапа клинического исследования при предъявлении служебного удостоверения и документа, являющегося основанием на проведение инспектирования клинического исследования;

проверяют инфраструктуру, документы (стандартные операционные процедуры, инструкции, договоры, записи, отчеты, протоколы испытаний и другие бумажные или электронные носители информации, на которых регистрируются данные);

снимают копии с документов, получают письменные и устные объяснения;

подписывают документ о конфиденциальности и сохранности информации, содержащейся в документах инспектирования клинического исследования.

ГЛАВА 2
ПОРЯДОК ОРГАНИЗАЦИИ И ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ИНСПЕКТИРОВАНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ

5. Для организации инспектирования клинического исследования заявитель направляет в Министерство здравоохранения заявление на проведение инспектирования клинического исследования, а также письменное уведомление заявителя о готовности обеспечить проведение инспектирования клинического исследования.

6. Документы, указанные в пункте 5 настоящего Положения, Министерством здравоохранения направляются руководителю фарминспектората.

Руководитель фарминспектората осуществляет рассмотрение документов и оформляет распоряжение о назначении инспектирования (фармацевтической инспекции) клинического исследования (испытаний) лекарственных препаратов (далее – распоряжение) по форме согласно приложению 1.

Решение о проведении инспектирования клинического исследования принимается Министерством здравоохранения на основании распоряжения и оформляется приказом, который в срок не позднее 10 календарных дней со дня его принятия направляется фарминспекторатом заявителю.

7. Инспектирование клинического исследования проводится на основании договора о проведении инспектирования клинического исследования, заключенного между организацией (учреждением), уполномоченной на проведение инспектирования клинического исследования, и заявителем, за исключением случаев, указанных в абзацах третьем–пятом пункта 3 настоящего Положения.

Заявитель в рамках заключенного договора обеспечивает возможность беспрепятственного и своевременного выполнения всех действий фармацевтических инспекторов в соответствии с программой инспектирования клинического исследования по форме согласно приложению 2.

График инспектирования клинического исследования, включенный в программу инспектирования клинического исследования, может уточняться в ходе инспектирования клинического исследования в рабочем порядке по согласованию с заявителем.

8. В случае отказа или необеспечения заявителем условий проведения инспектирования клинического исследования клиническое исследование признается не соответствующим требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза, о чем Министерство здравоохранения письменно уведомляет заявителя после принятия соответствующего решения.

9. Инспекционная группа формируется из лиц, включенных в реестр фармацевтических инспекторов Республики Беларусь, в соответствии с постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 18 ноября 2020 г. № 103 «О порядке аттестации, формирования и ведения реестров уполномоченных лиц производителей лекарственных средств, фармацевтических инспекторов».

Руководитель инспекционной группы наделяется статусом ведущего инспектора. Ведущий инспектор распределяет функции в инспекционной группе и координирует мероприятия, связанные с инспектированием клинических исследований.

При необходимости (для получения консультаций в специальных областях знаний) в инспекционную группу могут включаться технические эксперты.

10. Процедура инспектирования клинического исследования включает:

инспектирование клинического исследования непосредственно на месте проведения клинического исследования;

информирование ведущим инспектором заявителя о начале инспектирования клинического исследования, целях и порядке его проведения. Ведущий инспектор составляет и направляет заявителю программу инспектирования клинического исследования в срок не позднее 10 рабочих дней до дня начала инспектирования клинического исследования;

осмотр места проведения клинического исследования, лабораторного и аналитического оборудования, опрос ответственных лиц, изучение документации и записей в соответствии с программой инспектирования клинического исследования;

ознакомление заявителя с предварительными результатами инспектирования клинического исследования.

При необходимости инспекционная группа применяет в ходе инспектирования клинического исследования аудиозапись, фото- и видеосъемку (по согласованию с заявителем).

11. При выявлении в ходе инспектирования клинического исследования критических несоответствий, свидетельствующих о наличии угрозы причинения вреда жизни и (или) здоровью субъектов исследования и (или) фактов, ставящих под сомнение качество исследуемого лекарственного препарата, ведущий инспектор незамедлительно информирует руководителя фарминспектората для принятия соответствующих мер.

12. При осуществлении инспектирования клинического исследования могут быть выявлены несоответствия:

12.1. критические несоответствия – несоответствия, которые повлияли или могут повлиять на безопасность или благополучие пациентов, и (или) свидетельствующие, что данные клинического исследования являются недостоверными, и (или) подтверждающие систематическое невыполнение требований по обеспечению качества проведения клинического исследования лекарственного препарата, а также манипулирование и преднамеренное искажение данных, полученных в ходе клинического исследования;

12.2. существенные несоответствия – несоответствия, свидетельствующие о наличии значительных и неоправданных несоответствий, которые еще не перешли в критические, но могут перейти, если не предпринять меры по их устранению, а также комбинация несущественных несоответствий, ни одно из которых само по себе не является существенным, но которые в совокупности представляют существенное несоответствие и должны объясняться и фиксироваться в качестве такового;

12.3. несущественные несоответствия – несоответствия, которые не могут быть отнесены к критическим или существенным (в том числе при отсутствии достаточного объема информации, необходимой для отнесения их к критическому или существенному несоответствию).

ГЛАВА 3
ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ИНСПЕКТИРОВАНИЯ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ, ИХ РАССМОТРЕНИЕ И ОЦЕНКА

13. Результаты инспектирования клинического исследования оформляются отчетом об инспектировании (фармацевтической инспекции) клинического исследования (испытания) лекарственного препарата на предмет соответствия требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза (далее, если не установлено иное, – отчет об инспектировании клинического исследования) по форме согласно приложению 3.

Отчет об инспектировании клинического исследования составляется в двух экземплярах и подписывается ведущим инспектором и членами инспекционной группы в срок не позднее 30 календарных дней со дня завершения инспектирования клинических исследования.

14. Если в ходе инспектирования клинического исследования не было выявлено несоответствий, в пункте 22 отчета об инспектировании клинического исследования указывается «не применимо». Если были выявлены только несущественные несоответствия, в пункте 23 отчета об инспектировании клинического исследования указывается «при следующем инспектировании клинического исследования». При этом в пункте 23 отчета об инспектировании клинического исследования ведущим инспектором указывается информация о соответствии клинического исследования требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза.

Один экземпляр отчета об инспектировании клинического исследования направляется заявителю не позднее 5 рабочих дней со дня его подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы, второй экземпляр хранится в соответствии с требованиями законодательства в сфере архивного дела и делопроизводства в фарминспекторате.

Если в ходе инспектирования клинического исследования были выявлены только несущественные несоответствия, инспекционная группа осуществляет оценку выполнения ответа заявителя с планом корректирующих и предупреждающих действий, отчета о его выполнении и данных (копий документов), свидетельствующих об устранении выявленных несоответствий, и (или) данных о принятых мерах, направленных на устранение несоответствий (далее, если не установлено иное, – свидетельства устранения выявленных несоответствий), при проведении следующего инспектирования клинического исследования.

15. Если в ходе инспектирования клинических исследований были выявлены критические и (или) существенные несоответствия, заявитель в срок не позднее 30 календарных дней со дня получения отчета об инспектировании клинического исследования направляет ведущему инспектору ответ с планом корректирующих и предупреждающих действий, отчет о его выполнении и свидетельства устранения выявленных несоответствий.

В течение 10 рабочих дней со дня получения документов, указанных в части первой настоящего пункта, ведущий инспектор и члены инспекционной группы осуществляют оценку содержащейся в них информации.

Итоговые выводы и заключения ведущим инспектором и членами инспекционной группы отражаются в пункте 23 отчета об инспектировании клинического исследования.

Один экземпляр отчета об инспектировании клинического исследования с заключением ведущего инспектора о соответствии (несоответствии) клинического исследования требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза направляется заявителю не позднее 5 рабочих дней со дня его подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы, второй экземпляр хранится в соответствии с требованиями законодательства в сфере архивного дела и делопроизводства в фарминспекторате.

16. В случае отсутствия по истечении 30 календарных дней с даты получения заявителем отчета об инспектировании клинического исследования сведений об устранении несоответствий либо признании данных сведений недостаточными и (или) недостоверными клиническое исследование признается не соответствующим требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза.

17. Клиническое исследование признается соответствующим требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза в одном из следующих случаев:

отсутствие несоответствий;

отсутствие критических и (или) существенных несоответствий.

18. Ведущий инспектор осуществляет подготовку проекта уведомления Министерства здравоохранения о признании клинического исследования соответствующим (несоответствующим) требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза (далее – уведомление) и направляет его и отчет об инспектировании клинического исследования руководителю фарминспектората в срок не позднее 5 рабочих дней от даты подписания ведущим инспектором и членами инспекционной группы отчета об инспектировании клинического исследования.

Руководитель фарминспектората осуществляет рассмотрение представленных документов и направляет уведомление заявителю в срок не позднее 5 рабочих дней после его получения от ведущего инспектора, а также принимает иные меры в соответствии с законодательством.

19. Результаты инспектирования клинического исследования учитываются при оформлении заключения о соответствии (несоответствии) лекарственного препарата требованиям безопасности, эффективности и качества, выдаваемого УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» при проведении комплекса предварительных технических работ.
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Форма

 

	Министерство здравоохранения Республики Беларусь
Фармацевтический инспекторат

	РАСПОРЯЖЕНИЕ № _____
о назначении инспектирования (фармацевтической инспекции) клинического исследования (испытаний) лекарственных препаратов

	Цель инспектирования клинического исследования:

	Наименование заявителя (телефон, факс, электронная почта):

	Место нахождения заявителя:

	Место(а) нахождения проведения клинического исследования:

	Количество дней инспектирования клинического исследования с учетом времени проезда к месту(ам) проведения клинического исследования и обратно:

	Период проведения инспектирования клинического исследования:

	Состав инспекционной группы:

	Ведущий инспектор:

	Члены инспекционной группы:

	Дата назначения инспекционной группы:

	Подпись руководителя фарминспектората

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)
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Форма

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

 

ПРОГРАММА ИНСПЕКТИРОВАНИЯ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

1. Цели инспектирования клинического исследования:

2. Основания для инспектирования клинического исследования:

3. Дата(ы) и место(а) проведения инспектирования клинического исследования:

4. Критерии инспектирования клинического исследования:

5. Инспекционная группа:

6. График инспектирования клинического исследования:

 

	Дата, время
	Мероприятия
	Ответственный(е) от инспекционной группы

	1
	2
	3

	 
	Вступительное совещание
	 

	 
	Осмотр помещений и оборудования
	 

	 
	Проверка документации по проведению клинического исследования 
	 

	 
	Проверка первичной документации 
	 

	 
	Проверка документации системы качества
	 

	 
	Опрос персонала, выполняющего клиническое исследование 
	 

	 
	Совещание инспекционной группы
	 

	 
	Заключительное совещание
	 


 

7. Прочие условия инспектирования клинического исследования:

 

Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)
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Форма

 

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Фармацевтический инспекторат

ОТЧЕТ
об инспектировании (фармацевтической инспекции) клинического исследования (испытания) лекарственного препарата на предмет соответствия требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза

_____________________________________________________________________________

(наименование структурного подразделения фарминспектората, осуществляющего инспектирование

_____________________________________________________________________________

клинического исследования, место нахождения, телефон, адрес электронной почты)

Наименование заявителя:

_____________________________________________________________________________

Место нахождения заявителя:

_____________________________________________________________________________

Проведено инспектирование клинического исследования

_____________________________________________________________________________

(наименование (код) лекарственного препарата,

_____________________________________________________________________________

лекарственная форма и дозировка)

Основание ___________________________________________________________________

(дата, номер и название приказа Министерства здравоохранения)

 

	1. Административная информация

	Исследуемый лекарственный препарат

	Спонсор 

	Наименование и место нахождения спонсора
	 

	 

	Программа (протокол) клинического исследования

	Название программы (протокола) клинического исследования 
	 

	Дата программы (протокола) клинического исследования
	 

	Количество мест проведения клинического исследования
	 

	Общее количество субъектов исследования, участвующих в клиническом исследовании 
	 

	Место проведения клинического исследования

	Место нахождения 
	 

	Исследователь
	 

	Исследовательская группа
	 

	 

	Основные данные о проведении клинического исследования

	Количество субъектов исследования, участвующих в клиническом исследовании 
	 

	Дата первого визита первого субъекта исследования
	 

	Дата последнего визита последнего субъекта исследования
	 

	Количество субъектов исследования, прошедших скрининг
	 

	Количество субъектов исследования, прошедших процедуру рандомизации
	 

	Количество субъектов исследования, исключенных или выбывших из клинического исследования 
	 

	 

	Инспектирование клинического исследования:

	Дата инспектирования клинического исследования
	 

	Дата написания отчета об инспектировании клинического исследования
	 

	Члены инспекционной группы (должность служащего, фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется) 
	 

	2. Общие сведения

	Условия проведения инспектирования клинического исследования

	Цель инспектирования клинического исследования
	 

	Требования законодательства Республики Беларусь, регламентирующего проведение клинического исследования 
	 

	Перечень лиц, присутствующих при проведении инспектирования клинического исследования
	 

	3. Административные аспекты клинического исследования 

	Документы клинического исследования, утвержденные Министерством здравоохранения 

	Документы клинического исследования, одобренные независимым этическим комитетом 

	Финансирование и страхование субъектов исследования

	4. Документы клинического исследования 

	Вид документа
	Описание, оценка соответствия

	5. Процедуры контроля качества клинического исследования

	Процедура заполнения документации
	 

	Соблюдение процедур контроля качества
	 

	6. Хронологический порядок клинического исследования

	 

	7. Обеспечение качества этических аспектов клинического исследования

	 

	8. Идентификация состава исследовательской группы

	Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется)
	Должность служащего
	Функции в ходе клинического исследования
	Обучение

	 
	 
	 
	 

	9. Контроль соблюдения методологии клинического исследования

	 

	10. Обеспечение и контроль качества записей в индивидуальных регистрационных картах субъектов исследования и соответствие первичным медицинским документам

	 

	11. Обеспечение и контроль качества обращения исследуемых лекарственных препаратов

	 

	12. Обеспечение качества регистрации и обобщение информации о нежелательных явлениях (реакциях) на исследуемый лекарственный препарат

	 

	13. Лабораторные структурные подразделения и инструментальное обследование

	 

	14. Мониторинг и аудит

	 

	15. Управление биообразцами в рамках клинического исследования

	Обработка образцов в исследовательском центре (сбор образцов и управление)
	 

	Хранение образцов (мониторинг температурного режима)
	 

	Обработка образцов в лаборатории
	 

	16. Биоаналитические (фармакокинетические) лаборатории

	Используемые методики
	 

	Методы валидации и отчетности
	 

	Результаты
	 

	17. Фармакокинетический анализ

	Статистическое/фармакокинетическое программное обеспечение
	 

	Повторный анализ образцов
	 

	Параметры фармакокинетического профиля
	 

	Образцы субъектов исследования
	 

	18. Статистический анализ

	 

	19. Отчет о проведенном клиническом исследовании лекарственного препарата

	Клинический отчет
	 

	Биоаналитический отчет
	 

	20. Система менеджмента качества

	Стандартные операционные процедуры (СОП)
	 

	Контроль качества
	 

	Обеспечение качества
	 

	21. Перечень несоответствий, выявленных в процессе инспектирования клинического исследования

	Критические 
	 

	Существенные 
	 

	Несущественные
	 

	22. Письменные пояснения заявителя

	23. Итоговые выводы и заключения


 
Заключение:
 

Клиническое исследование _____________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_______________________________________________ требованиям Правил надлежащей

(соответствует/не соответствует)

клинической практики Евразийского экономического союза.

 

Ведущий инспектор

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Члены инспекционной группы:

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)

	____________________________
	________________
	___________________________

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 

собственного имени), фамилия)


 

Дата подписания ___.___._____

 (Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 12.01.2021 г.)

О постах радиационного и химического наблюдения

Постановление Министерства по чрезвычайным ситуациям
Республики Беларусь
18 декабря 2020 г. № 55
(8/36237, 11.01.2021)

На основании подпункта 7.4 пункта 7 Положения о Министерстве по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь, утвержденного Указом Президента Республики Беларусь от 29 декабря 2006 г. № 756, пункта 18 Положения о порядке создания и деятельности сети наблюдения и лабораторного контроля гражданской обороны, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 29 сентября 2020 г. № 563, Министерство по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить Инструкцию о порядке организации функционирования постов радиационного и химического наблюдения (прилагается).

2. Настоящее постановление вступает в силу после его официального опубликования.

 

	Министр
	В.А.Ващенко
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18.12.2020 № 55


ИНСТРУКЦИЯ
о порядке организации функционирования постов радиационного и химического наблюдения

ГЛАВА 1
ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1. Настоящая Инструкция определяет порядок организации функционирования постов радиационного и химического наблюдения.

2. В настоящей Инструкции используются следующие термины и их определения:

пост радиационного и химического наблюдения (далее – ПРХН) – структурный элемент сети наблюдения и лабораторного контроля гражданской обороны, предназначенный для сбора фактических данных о радиационной и химической обстановке;

индивидуальный дозиметрический контроль – комплекс организационных и технических мероприятий по определению доз облучения людей, проводимых с целью количественной оценки эффекта воздействия на них ионизирующих излучений;

радиационный контроль – деятельность по отбору проб, проведению измерений и оценке их результатов, осуществляемая в целях получения информации о радиационной обстановке, а также об уровнях профессионального облучения и облучения населения;

радиометрический контроль – комплекс организационных и технических мероприятий, проводимых с целью определения интенсивности ионизирующего излучения радиоактивных веществ, содержащихся в окружающей среде, или степени радиоактивного загрязнения людей, техники, сельскохозяйственных животных и растений, других элементов природной среды;

химический контроль – комплекс мероприятий, проводимых для определения необходимости и полноты проведения дегазации специального оборудования и имущества, техники, сооружений и местности, обеззараживания продовольствия и воды, установления возможности действия личного состава без средств индивидуальной защиты.

3. Организации, создающие ПРХН, определяются местными исполнительными и распорядительными органами на основании предполагаемых угроз, приведенных в соответствующих планах гражданской обороны, во взаимодействии с территориальными органами управления по чрезвычайным ситуациям.

4. ПРХН осуществляет:

ведение радиационного и химического наблюдения (контроля) на контролируемой территории;

обнаружение радиоактивного загрязнения и химического заражения;

контроль изменения радиационной и химической обстановки;

измерение мощности дозы гамма-излучения;

качественный и количественный анализ аварийно химически опасных веществ (далее – АХОВ);

установление и обозначение границ зон (районов, участков) радиоактивного загрязнения и химического заражения на контролируемой территории;

определение направления распространения АХОВ;

контроль за загрязнением АХОВ воды, почвы, растительности, продуктов питания, зданий и сооружений, техники и имущества;

наблюдение за метеорологической обстановкой в приземном слое воздуха.

5. В целях осуществления функций, указанных в пункте 4 настоящей Инструкции, ПРХН обеспечивается средствами гражданской обороны по перечню согласно приложению 1.

ГЛАВА 2
ДЕЙСТВИЯ ПРХН ПОСЛЕ ПОЛУЧЕНИЯ ЗАДАЧИ НА РАЗВЕРТЫВАНИЕ

6. ПРХН разворачивается по решению начальника гражданской обороны организации (далее – НГО) при угрозе или возникновении зон химического заражения и (или) радиоактивного загрязнения.

7. НГО определяет состав ПРХН, назначает его начальника и наблюдателя.

8. Выбор места (мест) для развертывания ПРХН определяется заблаговременно с учетом специфики работы ПРХН.

9. Функционирование ПРХН осуществляется в соответствии с планом приведения в готовность ПРХН, содержащим документы по перечню согласно приложению 2.

10. Срок приведения в готовность ПРХН не должен превышать 1 часа в рабочее время и 4 часов – в нерабочее.

11. НГО при постановке задачи ПРХН указывает:

место расположения ПРХН;

район наблюдения (контролируемую территорию) и ориентиры;

способы связи и местонахождение НГО;

периодичность докладов о результатах наблюдения;

порядок оповещения при обнаружении радиоактивного загрязнения и химического заражения;

порядок смены ПРХН.

12. Начальник ПРХН, получив задачу от НГО, выполняет следующие действия:

изучает район наблюдения (контролируемую территорию);

составляет схему ориентиров;

уточняет у НГО периодичность доклада о результатах наблюдения, порядок действий в случае обнаружения радиоактивного загрязнения и химического заражения;

определяет последовательность действий ПРХН в ходе наблюдения, обнаружения и контроля изменений радиоактивного загрязнения и химического заражения;

отдает указания наблюдателю ПРХН.

13. Начальник ПРХН при постановке задачи наблюдателю ПРХН указывает:

место развертывания ПРХН, район наблюдения (контролируемую территорию), ориентиры;

виды осуществляемого наблюдения;

место нахождения наблюдателя ПРХН;

объекты (события) повышенного внимания при наблюдении;

необходимую периодичность проведения измерений;

порядок доведения информации и документирования полученных результатов измерений (наблюдений);

место развертывания метеорологического комплекта (далее – метеокомплект);

периодичность проведения метеорологических наблюдений;

порядок смены ПРХН.

14. После постановки задач начальник ПРХН:

переводит средства индивидуальной защиты органов дыхания в положение «наготове»;

проверяет исправность средств связи;

докладывает НГО о начале ведения наблюдения и передает ему метеоданные;

управляет действиями наблюдателя ПРХН;

контролирует ведение индивидуального дозиметрического контроля, обеспечивает учет доз облучения с занесением данных в журнал учета индивидуальных доз облучения по форме согласно приложению 3.

15. Наблюдатель ПРХН, получив задачу от начальника ПРХН:

занимает указанное место;

переводит средства индивидуальной защиты органов дыхания в положение «наготове»;

начинает ведение наблюдения за радиационной и химической обстановкой (детально изучает местность, определяет расстояния до ориентиров на контролируемой территории), проводит необходимые измерения приборами радиационной и химической разведки;

полученные данные заносит в журнал радиационного и химического наблюдения по форме согласно приложению 4, данные метеорологического наблюдения – в журнал учета метеоданных по форме согласно приложению 5.

16. При смене ПРХН заступающим работникам:

передаются результаты наблюдения за радиационной и химической обстановкой;

указываются объекты (события) повышенного внимания;

передаются средства гражданской обороны и другое имущество ПРХН.

ГЛАВА 3
ДЕЙСТВИЯ ПРХН ПРИ НАБЛЮДЕНИИ, ОБНАРУЖЕНИИ И МОНИТОРИНГЕ РАДИОАКТИВНОГО ЗАГРЯЗНЕНИЯ

17. В процессе ведения наблюдения за радиационной обстановкой наблюдатель ПРХН выполняет следующие действия:

проводит измерения прибором радиационного контроля каждые 30 мин;

данные заносит в журнал радиационного и химического наблюдения.

18. При обнаружении радиоактивного загрязнения наблюдатель ПРХН выполняет следующие действия:

переводит в «боевое» положение средства индивидуальной защиты;

докладывает начальнику ПРХН об обнаружении радиоактивного загрязнения;

осуществляет радиационный контроль пешим порядком в районе расположения ПРХН;

при наличии возможности обозначает знаками ограждения участки загрязнения радионуклидами;

продолжает вести наблюдение за изменениями мощности дозы гамма-излучения (достижения его пиковых значений, начала снижения);

проводит измерения прибором радиационного контроля каждые 30 мин;

данные радиационного контроля заносит в журнал радиационного и химического наблюдения.

19. В процессе контроля изменения радиационной обстановки (наблюдения за снижением мощности дозы гамма-излучения) наблюдатель ПРХН выполняет следующие действия:

проводит измерения прибором радиационной разведки не реже одного раза в час;

данные радиационного контроля заносит в журнал радиационного и химического наблюдения.

20. В процессе наблюдения (контроля) за радиационной обстановкой наблюдатель ПРХН в обязательном порядке докладывает начальнику ПРХН о:

превышении фоновых значений мощности дозы гамма-излучения свыше 0,25 мкЗв/ч;

достижении максимальных значений мощности дозы гамма-излучения;

уменьшении (спаде) значений мощности дозы гамма-излучения.

21. Начальник ПРХН, получив сведения о наличии радиоактивного загрязнения:

переводит в «боевое» положение средства индивидуальной защиты;

уточняет полученные данные;

доводит уточненную информацию до НГО.

22. При достижении уровня мощности дозы гамма-излучения в 50 мкЗв/ч весь личный состав ПРХН укрывается в защитном сооружении гражданской обороны и продолжает измерять уровни мощности дозы гамма-излучения путем:

периодического выхода из защитного сооружения;

проведения измерений непосредственно в самом защитном сооружении.

При измерении непосредственно в самом защитном сооружении величина мощности дозы гамма-излучения на местности (Hмест) определяется путем умножения полученных результатов измерений (Hубеж) на коэффициент ослабления гамма-излучения защитного сооружения (Косл).

Коэффициент ослабления (Косл) определяется как отношение результатов измерения мощности дозы гамма-излучения снаружи защитного сооружения на высоте 1 м над уровнем земли (H1) и внутри защитного сооружения на высоте 1 м над уровнем пола (H2).

23. В случае быстрого изменения мощности дозы гамма-излучения на местности, невозможности определения коэффициента ослабления гамма-излучения защитного сооружения мощность дозы гамма-излучения на местности измеряется путем кратковременных выходов из защитного сооружения.

ГЛАВА 4
ПОРЯДОК ВЕДЕНИЯ РАДИАЦИОННОГО КОНТРОЛЯ

24. Радиационный контроль включает в себя:

индивидуальный дозиметрический контроль (ведение индивидуального дозиметрического контроля личного состава ПРХН с целью получения данных об индивидуальных дозах облучения);

радиометрический контроль (контроль поверхностного радиоактивного загрязнения с целью определения степени загрязнения радиоактивными веществами людей, сельскохозяйственных животных, транспорта, одежды, продовольствия, воды и других объектов).

25. Ведение дозиметрического контроля личного состава ПРХН осуществляется постоянно. Допустимые дозовые нагрузки определяются согласно Гигиеническому нормативу «Критерии оценки радиационного воздействия», утвержденному постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 28 декабря 2012 г. № 213.

26. При воздействии на личный состав ПРХН высоких доз гамма-излучения в целях исключения превышения установленных дозовых нагрузок считывание показаний с индивидуальных дозиметров проводится незамедлительно (при первой возможности).

27. Накопленные дозы облучения записываются в журнал учета индивидуальных доз облучения. Суммарная доза облучения, накопленная за одну смену, записывается в карточку учета индивидуальных доз облучения по форме согласно приложению 6.

28. Контроль поверхностного радиоактивного загрязнения (людей, техники, транспорта, иных объектов, входящих в зону наблюдения ПРХН) проводится с помощью приборов радиационной разведки каждые четыре часа. Результаты измерений записываются в журнал радиационного и химического наблюдения и докладываются НГО в устной форме.

29. Контроль поверхностного радиоактивного загрязнения людей, техники и транспорта может быть сплошным или выборочным.

30. При сплошном контроле проверке подвергаются 100 % личного состава гражданских формирований гражданской обороны (далее – ГФ ГО), населения и техники.

31. При выборочном контроле:

личного состава ГФ ГО проверяются: в звене – 1–2 человека, в группе – 2–3 человека, в команде – 6–9 человек;

рабочих и служащих проверяется 5–10 % личного состава бригады (цеха), иных категорий рабочих и служащих;

техники и транспорта (работающих в сходных условиях) проверяется 1–2 единицы от каждых 10 единиц техники или транспорта.

32. Степень поверхностного радиоактивного загрязнения определяется в следующей последовательности:

измеряется гамма-фон (Hф) в месте, где будет определяться степень радиоактивного загрязнения объекта;

измеряется мощность дозы на обследуемой поверхности контролируемого объекта (Hизм);

из величины мощности дозы на обследуемой поверхности (Hизм) вычитают гамма-фон (Hф), полученный результат будет характеризовать степень радиоактивного загрязнения объекта (Hоб).

33. Гамма-фон измеряется в трех точках на расстоянии 15–20 м от обследуемого объекта на высоте 1 м от поверхности земли.

В каждом из мест замеров гамма-фона осуществляют не менее трех последовательных измерений, для вычислений используется наименьшее полученное значение.

34. Измерение мощности дозы гамма-излучения контролируемого объекта осуществляется на расстоянии 10 см от объекта (прибор радиационной разведки (детектор прибора) подносится к поверхности контролируемого объекта и медленно перемещается над его поверхностью).

С целью исключения поверхностного загрязнения блока детектирования прибора радиационной контроля в процессе измерения он помещается в пакет полиэтиленовый.

35. Фиксирование значений гамма-фона местности и мощности дозы гамма-излучения контролируемого объекта необходимо осуществлять при «установившихся» показаниях прибора радиационного контроля.

36. Контроль радиоактивного загрязнения объектов, не поддающихся измерению ввиду высокой мощности гамма-фона, проводится путем взятия проб с последующим их анализом в радиометрических лабораториях.

ГЛАВА 5
ДЕЙСТВИЯ ПРХН ПРИ НАБЛЮДЕНИИ, ОБНАРУЖЕНИИ И МОНИТОРИНГЕ ХИМИЧЕСКОГО ЗАРАЖЕНИЯ

37. В процессе ведения наблюдения за химической обстановкой при наличии в оснащении ПРХН многоканального газоанализатора наблюдатель ПРХН выполняет следующие действия:

проводит измерения прибором химического контроля (многоканальным газоанализатором) каждые 30 мин;

данные химического контроля заносит в журнал радиационного и химического наблюдения.

38. При отсутствии многоканального газоанализатора в оснащении ПРХН (наличии аспиратора с набором индикаторных трубок) в процессе ведения наблюдения за химической обстановкой наблюдатель ПРХН контролирует возникновение зон химического заражения на контролируемой территории по косвенным и визуальным признакам (без непосредственного проведения замеров):

визуальное наблюдение истекающей жидкости (газообразного выброса) из технологических установок;

наличие проливов, над которыми образуется туман (дым);

наличие специфического «химического» запаха;

аномальное изменение цвета растительного покрова и окружающих предметов.

39. При обнаружении химического заражения (наличия в зоне наблюдения признаков возникновения зон химического заражения) наблюдатель ПРХН выполняет следующие действия:

переводит средства индивидуальной защиты в боевое положение;

приступает к проведению измерения (индикации) АХОВ в воздухе с помощью прибора химической разведки (аспиратора с индикаторными трубками, многоканального газоанализатора);

докладывает начальнику ПРХН об обнаружении химического заражения, типе АХОВ, измеренных концентрациях;

проводит химический контроль пешим порядком в районе расположения ПРХН;

при наличии возможности обозначает знаками ограждения участки заражения АХОВ;

продолжает вести наблюдение за изменениями концентрации АХОВ в воздухе (достижения ее пиковых значений, начала снижения);

проводит измерения прибором химического контроля через каждые 2 часа;

данные химического контроля заносит в журнал радиационного и химического наблюдения.

40. В процессе контроля изменения химической обстановки (наблюдения за снижением концентраций АХОВ в воздухе) наблюдатель ПРХН выполняет следующие действия:

проводит измерения прибором химического контроля через каждые 2 часа;

данные химического контроля заносит в журнал радиационного и химического наблюдения.

41. В процессе наблюдения (контроля) за химической обстановкой наблюдатель ПРХН в обязательном порядке докладывает начальнику ПРХН о:

обнаружении зон химического заражения (наличия АХОВ на контролируемой территории), типе АХОВ, его концентрации;

достижении максимальных значений концентрации АХОВ;

уменьшении (спаде) значений концентрации АХОВ.

42. Начальник ПРХН, получив сведения о наличии химического заражения (наличии АХОВ на контролируемой территории):

переводит в «боевое» положение средства индивидуальной защиты;

уточняет полученные данные;

доводит уточненную информацию до НГО.

43. При наличии высоких концентраций АХОВ в зоне наблюдения ПРХН, пробоя шихты фильтрующе-поглощающей коробки противогаза (наличии постороннего запаха в подмасочном пространстве) весь личный состав ПРХН покидает зону химического заражения либо укрывается в защитном сооружении гражданской обороны.

В этом случае измерение концентраций АХОВ в зоне наблюдения ПРХН осуществляется путем:

кратковременного захода в зону наблюдения ПРХН (выхода из защитного сооружения гражданской обороны) для проведения измерений;

измерения концентраций АХОВ на границе зоны химического заражения.

ГЛАВА 6
ПОРЯДОК ВЕДЕНИЯ ХИМИЧЕСКОГО КОНТРОЛЯ

44. Химический контроль проводится в целях определения:

факта и степени заражения АХОВ средств индивидуальной защиты, техники, сооружений, продовольствия, воды, фуража и других объектов, а также местности и воздуха;

полноты проведения дегазации зараженных объектов;

возможности действий личного состава ГФ ГО (рабочих и служащих объекта) без средств индивидуальной защиты.

45. Химический контроль (людей, техники, транспорта, иных объектов, входящих в зону наблюдения ПРХН) проводится с помощью приборов химической разведки каждые четыре часа. Результаты измерений записываются в журнал радиационного и химического наблюдения и докладываются НГО.

46. При необходимости наблюдатель ПРХН осуществляет отбор проб зараженного грунта, продовольствия, воды, фуража в соответствии с утвержденными методиками, в целях отправки проб в лабораторию для проведения лабораторного химического анализа.

При отправке проб в лабораторию заполняет журнал отбора и сдачи проб по форме согласно приложению 7.

ГЛАВА 7
ПОРЯДОК ПРОХОЖДЕНИЯ ИНФОРМАЦИИ О РАДИАЦИОННОЙ И ХИМИЧЕСКОЙ ОБСТАНОВКЕ

47. Оперативная информация с ПРХН передается НГО и в штаб гражданской обороны местного уровня (центр оперативного управления городского (районного) отдела по чрезвычайным ситуациям (далее – ЦОУ) согласно Инструкции о порядке представления информации в области защиты населения и территорий от чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, утвержденной постановлением Министерства по чрезвычайным ситуациям Республики Беларусь от 2 августа 2005 г. № 41, посредством радиосвязи и (или) электросвязи, по телефонным номерам единой дежурно-диспетчерской службы («101» или «112»).

48. Информация о фактах обнаружения пострадавших, а также выявления лиц, облученных в результате чрезвычайных ситуаций, передается в ЦОУ для дальнейшей передачи в дежурно-диспетчерскую службу скорой медицинской помощи.
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ПЕРЕЧЕНЬ
средств гражданской обороны ПРХН

	№
п/п
	Наименование оборудования
	Единица измерения
	Количество

	1
	Противогаз фильтрующий, обеспечивающий защиту от используемых на химически опасных объектах АХОВ, а также продуктов горения (допускается использование гражданских противогазов типа ГП-5, ГП-7, оснащенных соответствующими фильтрующе-поглощающими коробками)1
	штук
	2 (на каждую смену)

	2
	Респиратор противоаэрозольный, обеспечивающий защиту от радиоактивной пыли с классом защиты не ниже FFP3
	штук
	2 (на каждую смену)

	3
	Очки защитные для совместного использования с респиратором противоаэрозольным
	штук
	2 (на каждую смену)

	4
	Непроницаемый для жидкости (пыли) костюм химической защиты тип 3 (допускается использование защитного костюма Л-1 или ОЗК)
	штук
	2

	5
	Индивидуальный противохимический пакет (ИПП-11 или аналог)
	штук
	4 (на каждую смену)

	6
	Дозиметр с диапазоном измерения мощности амбиентного эквивалента дозы облучения от 0,2 мкЗв/ч до 1 мЗв/ч и более
	штук
	1

	7
	Индивидуальный прямопоказывающий дозиметр с возможностью измерения индивидуального эквивалента дозы (накопленной дозы)
	штук
	2

	8
	Аспиратор с набором индикаторных трубок для определения качественного и количественного содержания АХОВ в воздухе (допускается использование войскового прибора химической разведки при условии его укомплектования соответствующими индикаторными трубками) или многоканальный газоанализатор
	штук
	1

	9
	Метеокомплект МК-3М (или аналог)
	комплектов
	1

	10
	Пакеты полиэтиленовые (3–5 л) для укрытия блока детектирования гамма-излучения
	штук
	50

	11
	Знаки ограждения КЗО-1 (или аналог)
	комплектов
	2

	12
	Комплект отбора проб типа КПО-1 (или аналог)
	комплектов
	1

	13
	Телефон проводной
	штук
	1

	14
	Часы
	штук
	1

	15
	Бинокль
	штук
	1

	16
	Фонарь карманный светосигнальный
	штук
	1

	17
	Компас
	штук
	1

	18
	Командирская линейка
	штук
	1

	19
	Карандаш
	штук
	1

	20
	Нож перочинный
	штук
	1

	21
	Резинка стирательная
	штук
	1

	22
	Заготовки схем ориентиров
	штук
	1

	23
	Источники питания (зарядное устройство) для средств ПРХН
	комплектов
	2

	24
	План приведения в готовность ПРХН
	штук
	1

	25
	Рабочая тетрадь
	штук
	1

	26
	Инструкции по эксплуатации приборов радиационной и химической разведки, метеокомплекта
	комплектов
	1

	27
	Ящик для размещения оборудования
	штук
	1


 

______________________________

1 Если организация не имеет химически опасных объектов или не попадает в зону возможного химического заражения, оснащение персонала, входящего в состав ПРХН, допускается проводить путем использования фильтрующих противогазов, оснащенных фильтрующе-поглощающими коробками типа A2B2E2K2HgP3.
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ПЕРЕЧЕНЬ
документов, входящих в состав плана приведения в готовность к применению ПРХН

1. Выписка из приказа о назначении работников в состав ПРХН.

2. Схема оповещения и сбора работников в рабочее и нерабочее время.

3. Обязанности лиц, входящих в состав ПРХН.

4. Схема связи и взаимодействия.

5. Журнал радиационного и химического наблюдения.

6. Журнал учета метеоданных.

7. Карта (схема) контролируемого района для отображения радиационной и (или) химической обстановки.

8. Порядок оповещения работников организации в случае выявления заражения (загрязнении) объектов окружающей среды.

9. Инструкция о порядке передачи информации о заражении (загрязнении) объектов окружающей среды.

10. Нормы допустимых уровней радиоактивного загрязнения, предельно допустимых концентраций АХОВ в воздухе, питьевой воде, продовольствии, пищевом и фуражном сырье.

11. Перечень потенциально опасных объектов в радиационном и химическом отношении, поражающие факторы от которых могут присутствовать на контролируемой ПРХН территории.

12. Методики отбора проб объектов окружающей среды, продовольствия, фуража.

13. Инструкция по мерам безопасности при работе с пробами, содержащими радиоактивные и химические вещества.

14. Журнал регистрации отобранных (поступивших) проб и учета результатов анализов.
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Форма

Журнал учета индивидуальных доз облучения

	Дата выдачи индивидуального дозиметра, марка дозиметра, серийный номер
	Фамилия, инициалы получившего дозиметр
	Местонахождение и наименование объекта
	Время ношения дозиметра (мин, час)
	Полученная доза, мЗв
	Фамилия, инициалы, должность и подпись лица, ответственного за контроль и учет индивидуальных доз облучения 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
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Форма

Журнал радиационного и химического наблюдения

(Первая страница)
 

	Местонахождение (измерения) радиоактивного загрязнения
	Мощность дозы гамма-излучения (Зв/ч)
	Время измерения, ч:мин
	Кому и когда доложено
	Фамилия, инициалы, должность, подпись 

	__________________________
(дата)

	 
	 
	 
	 
	 


 

(Вторая страница)
 

	Место обнаружения (измерения) химического заражения
	Тип АХОВ, концентрация
	Время измерения, ч:мин
	Кому и когда доложено
	Фамилия, инициалы, должность, подпись

	__________________________
(дата)
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Форма

Журнал учета метеоданных

	Дата наблюдения
	Время наблюдения, ч:мин
	Ветер
	Температура, °С
	Визуальные наблюдения (облачность, осадки, туман, гроза и иные)

	
	
	направление
	скорость, м/с
	воздуха
	почвы
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Форма

КАРТОЧКА
учета индивидуальных доз облучения

1. Наименование организации ___________________________________________________

(местонахождение, телефон)

2. Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется) _______________________

_____________________________________________________________________________

3. Год рождения ______________________________________________________________

4. Пол _______________________________________________________________________

5. Тип дозиметра ______________________________________________________________

 

	Дата (период облучения)
	Доза (Зв)
	Фамилия, инициалы, должность и подпись лица, ответственного за контроль и учет индивидуальных доз облучения
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Форма

Журнал отбора и сдачи проб

	Номер пробы
	Виды пробы
	Место отбора пробы
	Время взятия пробы
	Должность, фамилия, инициалы отправителя
	Кому и когда доставлена (кем получена)

	 
	 
	 
	 
	 
	 


 (Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь, 19.01.2021 г.)

Об изменении постановления Министерства
природных ресурсов и охраны окружающей среды
Республики Беларусь от 1 февраля 2007 г. № 9

Постановление Министерства природных ресурсов и охраны окружающей среды
Республики Беларусь
30 декабря 2020 г. № 29
(8/36252, 18.01.2021)

На основании части второй пункта 4, части первой пункта 5 Положения о порядке проведения в составе Национальной системы мониторинга окружающей среды в Республике Беларусь локального мониторинга окружающей среды и использования его данных, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 28 апреля 2004 г. № 482, и пункта 9 Положения о Министерстве природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 20 июня 2013 г. № 503, Министерство природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Внести в постановление Министерства природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь от 1 февраля 2007 г. № 9 «Об утверждении Инструкции о порядке проведения локального мониторинга окружающей среды юридическими лицами, осуществляющими хозяйственную и иную деятельность, которая оказывает вредное воздействие на окружающую среду, в том числе экологически опасную деятельность» следующие изменения:

название изложить в следующей редакции:

«Об утверждении Инструкции о порядке проведения локального мониторинга окружающей среды»;

преамбулу и пункт 1 изложить в следующей редакции:

«На основании части второй пункта 4, части первой пункта 5 Положения о порядке проведения в составе Национальной системы мониторинга окружающей среды в Республике Беларусь локального мониторинга окружающей среды и использования его данных, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 28 апреля 2004 г. № 482, и пункта 9 Положения о Министерстве природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 20 июня 2013 г. № 503, Министерство природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь ПОСТАНОВЛЯЕТ:

1. Утвердить Инструкцию о порядке проведения локального мониторинга окружающей среды (прилагается).»;

Инструкцию о порядке проведения локального мониторинга окружающей среды юридическими лицами, осуществляющими хозяйственную и иную деятельность, которая оказывает вредное воздействие на окружающую среду, в том числе экологически опасную деятельность, утвержденную этим постановлением, изложить в новой редакции (прилагается).

2. Настоящее постановление вступает в силу после его официального опубликования.

 

	Министр
	А.П.Худык


 

	 
	УТВЕРЖДЕНО

Постановление
Министерства природных ресурсов
и охраны окружающей среды
Республики Беларусь
01.02.2007 № 9
(в редакции постановления
Министерства природных ресурсов
и охраны окружающей среды
Республики Беларусь
30.12.2020 № 29)


ИНСТРУКЦИЯ
о порядке проведения локального мониторинга окружающей среды

1. Настоящая Инструкция устанавливает порядок проведения локального мониторинга окружающей среды (далее – локальный мониторинг) в целях наблюдения за состоянием окружающей среды и воздействием деятельности на окружающую среду:

в районе осуществления хозяйственной и иной деятельности, которая оказывает вредное воздействие на окружающую среду, в том числе экологически опасной деятельности;

в границах предоставленного горного отвода, а также за его пределами при осуществлении экономической деятельности, связанной с пользованием недрами, в случае, если негативные последствия для нарушенных земель, иных компонентов природной среды и природных объектов, зданий и сооружений могут быть связаны с проведением горных работ.

Юридические лица и индивидуальные предприниматели, осуществляющие проведение локального мониторинга (далее – природопользователи), проводят локальный мониторинг в соответствии с Положением о порядке проведения в составе Национальной системы мониторинга окружающей среды в Республике Беларусь локального мониторинга окружающей среды и использования его данных, экологическими нормами и правилами ЭкоНиП 17.01.06-001-2017 «Охрана окружающей среды и природопользование. Требования экологической безопасности», утвержденными постановлением Министерства природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь от 18 июля 2017 г. № 5-Т (далее – ЭкоНиП 17.01.06-001-2017), и настоящей Инструкцией.

2. Объектами наблюдений при проведении локального мониторинга являются:

выбросы загрязняющих веществ в атмосферный воздух от технологического и иного оборудования, технологических процессов, машин и механизмов (далее, если не установлено иное, – выбросы загрязняющих веществ в атмосферный воздух);

сточные воды, сбрасываемые в поверхностные водные объекты, в том числе через систему дождевой канализации (далее, если не установлено иное, – сточные воды);

поверхностные воды в районе расположения источников сбросов сточных вод (далее, если не установлено иное, – поверхностные воды);

подземные воды в местах расположения выявленных или потенциальных источников их загрязнения (далее, если не установлено иное, – подземные воды);

почвы (грунты) в местах расположения выявленных или потенциальных источников их загрязнения (далее, если не установлено иное, – почвы (грунты));

другие объекты наблюдений, определяемые Министерством природных ресурсов и охраны окружающей среды (далее – Минприроды).

3. Пунктами наблюдений локального мониторинга выбросов загрязняющих веществ в атмосферный воздух являются оборудованные места отбора проб и проведения измерений в соответствии с ЭкоНиП 17.01.06-001-2017 и (или) оснащенные автоматизированной системой контроля за выбросами загрязняющих веществ в атмосферный воздух (далее – АСК) стационарные источники выбросов:

с суммарным фактическим выбросом загрязняющих веществ в атмосферный воздух более 75 тонн в год;

от энергетических процессов и иных устройств сжигания топлива мощностью свыше 20 МВт (газотурбинных установок мощностью более 10 МВт, газомоторных установок мощностью более 15 МВт, котлов нагрева высокотемпературного теплоносителя);

от процессов нефтепереработки (технологические печи первичной, глубокой переработки, печи для дожига газов, регенераторы установок каталитического крекинга);

от производства химической продукции (технологические печи, печи дожига газов окисления битумного производства и хвостовых газов производства элементарной серы, грануляционные башни карбамида, скруббера – нейтрализаторы цеха слабой азотной кислоты и аммонийной селитры, узлы абсорбции – десорбции производства карбамида, абсорбционные колонны азотной кислоты, абсорберы циклогексанона, установки очистки газов от оксида углерода производства циклогексанона, печи и установки сжигания цеха восстановления едкого натра, контактные аппараты цеха серной кислоты, печи пиролиза производства полиэтилена, абсорберы производства мономеров, мерсеризаторы и гомогенизаторы химических цехов, сушильные барабаны производства минеральных удобрений, распылительные сушилки, производство углеродных и полимерных материалов, установки адсорбции параксилола производства диметилтерефталата, установки замедленного коксования нефтехимического производства, аммонизаторы-грануляторы, нейтрализаторы-грануляторы);

от производства и переработки черных и цветных металлов (установки по обжигу и спеканию руды мощностью 500 т/сутки, вагранки производительностью от 2,5 т/час, электропечи для плавки черных металлов, сталеплавильные печи производительностью от 1,0 т/час, печи цветного литья производительностью от 0,5 т/час, сушила стержней, выбивные решетки, галтовочные барабаны литейного производства черных и цветных металлов, установки по изготовлению стержней в горячей оснастке и с использованием холоднотвердеющих смесей, печи и установки по производству свинцовых сплавов, пластин и других свинцовых изделий);

от процессов минералоперерабатывающей промышленности (обжиговые и сушильные печи цементного, известкового, керамзитового и аглопаритового производства, печи по производству тонкодисперсного сепарированного мела, цементные мельницы, башенные распылительные сушилки в производстве строительных материалов, стекловаренные печи, оборудование для химической полировки хрусталя, установки по производству керамических изделий путем обжига производительностью свыше 75 тонн/сутки);

от процессов деревообрабатывающей промышленности (оборудование прессования и шлифовки производства фанеры, шлифовки и сушки производства древесностружечных и древесноволокнистых плит, производства импрегнированной бумаги);

от объектов по производству целлюлозы, бумаги, картона и других волокнистых материалов;

от оборудования (установок), предназначенных для обезвреживания отходов путем их сжигания;

от других объектов, оказывающих вредное воздействие на окружающую среду посредством поступления загрязняющих веществ в атмосферный воздух (окрасочные кабины (камеры), линии нанесения покрытий с расходом материалов от 15 т/год, башенные распылительные сушилки продукта в микробиологическом производстве, башенные грануляционные сушилки, установки (сушильные барабаны) производства асфальтобетона производительностью 100 т/час и более, сушильные барабаны производства поваренной соли, экстракторы, магний-регенерационные котлы, сборочные линии и участки разделки аккумуляторных батарей).

Получение данных локального мониторинга, объектом наблюдений которого являются выбросы загрязняющих веществ в атмосферный воздух, осуществляется инструментальными, в том числе автоматическими, и инструментально-лабораторными методами.

Перечень параметров наблюдений локального мониторинга, объектом наблюдений которого являются выбросы загрязняющих веществ в атмосферный воздух, определяется на основании выданного природопользователю разрешения на выбросы загрязняющих веществ в атмосферный воздух или комплексного природоохранного разрешения.

Периодичность наблюдений локального мониторинга выбросов загрязняющих веществ в атмосферный воздух составляет:

для стационарных источников выбросов, не оснащенных АСК, в том числе имеющих сезонный характер работы, в период их эксплуатации – 1 раз в месяц;

в случае, когда за прошедший календарный год по данным проведенных измерений, в том числе данным локального мониторинга, не регистрировались факты превышений установленных нормативов допустимых выбросов загрязняющих веществ в атмосферный воздух – 1 раз в квартал;

в отношении стационарных источников выбросов, оснащенных АСК, – непрерывно;

в отношении стационарных источников выбросов, оснащенных АСК, при осуществлении их государственной поверки и (или) ремонта – 1 раз в месяц.

4. Пунктами наблюдений локального мониторинга сточных и поверхностных вод являются:

места сбросов хозяйственно-бытовых, производственных сточных вод, их смеси с другими видами сточных вод в объеме 200 куб. м/сутки и более в поверхностные водные объекты, в том числе через каналы мелиоративных систем;

фоновые створы, расположенные выше по течению мест сбросов сточных вод, указанных в абзаце втором настоящей части, кроме сточных вод, сбрасываемых в поверхностные водные объекты через каналы мелиоративных систем, по которым дальность транспортирования сточных вод к поверхностному водному объекту превышает 1 км;

контрольные створы, расположенные ниже по течению мест сбросов сточных вод, указанных в абзаце втором настоящей части, кроме сточных вод, сбрасываемых в поверхностные водные объекты через каналы мелиоративных систем, по которым дальность транспортирования сточных вод к поверхностному водному объекту превышает 1 км.

Местоположение контрольных и фоновых створов устанавливается в соответствии с ЭкоНиП 17.01.06-001-2017.

Перечень параметров наблюдений локального мониторинга, объектом наблюдений которого являются сточные воды и поверхностные воды, определяется на основании выданного природопользователю разрешения на специальное водопользование или комплексного природоохранного разрешения.

Периодичность наблюдений локального мониторинга сточных и поверхностных вод определяется в зависимости от видов сточных вод и фактического объема их сброса и составляет:

для хозяйственно-бытовых сточных вод и их смеси с другими видами сточных вод (городские сточные воды) в объеме:

от 200 до 2000 куб. м/сутки – 1 раз в квартал;

2000 куб. м/сутки и более – 1 раз в месяц;

для производственных сточных вод, в том числе сбрасываемых через систему дождевой канализации:

от 200 до 2000 куб. м/сутки – 1 раз в месяц;

2000 куб. м/сутки и более – 2 раза в месяц.

Отбор проб в пунктах наблюдений локального мониторинга сточных и поверхностных вод, организованных в районе расположения одного источника сбросов сточных вод, осуществляется в течение одного дня.

5. Пунктами наблюдений локального мониторинга подземных вод являются наблюдательные скважины и (или) колодцы, в том числе предназначенные для получения фоновых значений параметров наблюдений, оборудованные на первый от земной поверхности водоносный горизонт (комплекс), организованные в местах расположения выявленных или потенциальных источников загрязнения подземных вод:

объектов захоронения непригодных пестицидов;

объектов захоронения отходов (за исключением объектов захоронения твердых коммунальных отходов с мощностью менее 1 тыс. тонн/год), в том числе после их рекультивации;

объектов хранения, обезвреживания отходов, при проектировании которых при проведении оценки воздействия на окружающую среду установлено воздействие на подземные воды;

сооружений биологической очистки сточных вод в искусственных условиях (иловых и (или) шламовых площадок) производительностью 50 тыс. куб. м/сутки и более;

сооружений биологической очистки сточных вод в естественных условиях (полей фильтрации, полей подземной фильтрации) производительностью 200 куб. м/сутки и более в случае, если негативные последствия для подземных вод подтверждены научными гидрогеологическими исследованиями, заказчиком которых выступает Минприроды;

объектов нефтепереработки и хранения нефти, складов хранения нефтепродуктов;

в границах предоставленного горного отвода, а также за его пределами при осуществлении экономической деятельности, связанной с пользованием недрами, в случае, если негативные последствия для подземных вод могут быть связаны с проведением горных работ;

иных объектов, если негативные последствия для подземных вод могут быть связаны с их эксплуатацией.

Наблюдательные скважины и (или) колодцы, предназначенные для получения фоновых значений параметров наблюдений, располагаются выше выявленных или потенциальных источников загрязнения подземных вод, указанных в части первой настоящего пункта, по течению естественного потока подземных вод.

Отбор проб в пунктах наблюдений локального мониторинга подземных вод, организованных в месте расположения одного источника загрязнения подземных вод, осуществляется в течение одного дня.

Перечень параметров наблюдений локального мониторинга на сооружениях биологической очистки сточных вод в естественных условиях, объектом наблюдений которого являются подземные воды, определяется в соответствии с перечнем нормируемых загрязняющих веществ в составе сточных вод, установленным постановлением Министерства природных ресурсов и охраны окружающей среды Республики Беларусь от 26 мая 2017 г. № 16 «О нормативах допустимых сбросов химических и иных веществ в составе сточных вод», в зависимости от вида сточных вод, поступающих на очистку.

Периодичность наблюдений локального мониторинга подземных вод составляет:

в первый год проведения наблюдений – 1 раз в квартал;

в последующие годы – 1 раз в год в весенний период.

Период проведения локального мониторинга подземных вод в местах размещения объектов захоронения отходов (за исключением объектов захоронения твердых коммунальных отходов с мощностью менее 1 тыс. тонн/год) после их рекультивации определяется проектом на рекультивацию таких объектов с учетом их мощности и уровня оказываемого вредного воздействия на подземные воды, но не менее пяти лет после рекультивации таких объектов.

Локальный мониторинг подземных вод в местах размещения объектов захоронения непригодных пестицидов проводится в течение 10 лет после ликвидации таких объектов.

6. Пунктами наблюдений локального мониторинга почв (грунтов) являются пробные площадки, предназначенные для отбора проб почвы (грунта), установленные в местах расположения выявленных или потенциальных источников загрязнения почв (грунтов) на территориях и (или) в санитарно-защитных зонах организаций, осуществляющих:

металлургическое производство (объекты по производству передельного чугуна или стали (первичная или вторичная плавка), включая непрерывную разливку, с проектной мощностью 2,5 тонны в час и более; станы горячей прокатки черных металлов с проектной мощностью 20 тонн сырой стали в час и более; объекты для литья черных металлов с проектной мощностью 20 тонн в сутки и более; объекты по выплавке, включая легирование, цветных металлов, в том числе рекуперированных продуктов (включая рафинирование, литейное производство и другое), с проектной мощностью 4 тонны в сутки и более для свинца и кадмия или 20 тонн в сутки и более для всех других металлов);

серийное производство химических продуктов (основных пластических материалов (полимеров, синтетических волокон и волокон на базе целлюлозы); синтетического каучука; красок, пигментов, лаков, растворителей всех видов для различного применения; основных продуктов для растениеводства и биоцидов (включая производство фосфорных, азотных или калийных минеральных удобрений));

производство основных фармацевтических продуктов и фармацевтических препаратов (эксплуатация объекта, на котором используются химические или биологические процессы для серийного производства основных фармацевтических продуктов, биопрепаратов, косметических препаратов);

производство прочих неметаллических минеральных продуктов (производство стекла, включая стекловолокно, с проектной мощностью 20 тонн в сутки и более; производство цементного клинкера во вращающихся обжиговых печах с проектной мощностью 500 тонн в сутки и более, в других (невращающихся) печах с проектной мощностью 50 тонн в сутки и более; производство извести во вращающихся обжиговых печах с проектной мощностью 50 тонн в сутки и более; эксплуатация объекта для производства керамических продуктов путем обжига (кровельной черепицы, кирпича, огнеупорного кирпича, керамической плитки, каменной керамики или фарфоровых изделий) проектной мощностью 75 тонн в сутки и более и (или) емкостью печей 4 куб. метра и более с плотностью садки на одну печь 300 килограммов на 1 куб. метр и более; серийное, массовое производство гипса; серийное, массовое производство изделий из бетона, гипса и цемента);

производство электрических машин и электрооборудования, в том числе изолированных проводов и кабелей, гальванических элементов, электрических ламп и осветительного оборудования;

крупносерийное производство машин и оборудования, в том числе станков;

крупносерийное производство автомобилей, прицепов, полуприцепов и прочих транспортных средств;

производство средств измерений, аппаратуры для радио, телевидения и связи, оптических и бытовых приборов и техники;

снабжение электроэнергией (тепловые электрические станции и другие установки по получению электроэнергии проектной суммарной (тепловой и электрической) установленной мощностью 100 мегаватт и более);

производство кожи, в том числе дубление и выделка кожи (объекты для дубления кож и шкур, на которых объем переработки составляет 12 тонн обработанных продуктов в сутки и более);

производство нефтепродуктов и кокса (нефтеперерабатывающие заводы с проектной мощностью 500 тонн в сутки и более; установки для газификации и сжижения угля и битуминозных сланцев с проектной мощностью 500 тонн в сутки и более);

крупносерийное, массовое производство резины и резиновых изделий, в том числе шин, покрышек и камер;

крупносерийное, массовое производство пластмассовых изделий;

распиловку, строгание и пропитку древесины (эксплуатация объекта для обработки химикатами (кроме обработки инсектицидами) древесины и изделий из древесины с проектной мощностью 150 куб. метров в сутки и более);

производство целлюлозы, бумаги и изделий из бумаги (эксплуатация объекта для производства продукции на основе переработки бумаги, картона (включая фанеру, древесноволокнистые плиты и другое) проектной мощностью 20 тонн в сутки и более);

производство мебели (эксплуатация объекта для производства мебели проектной мощностью по исходному сырью 50 куб. метров в сутки и более);

сбор и обработку сточных вод (объекты по очистке производственных сточных вод проектной мощностью 5 тыс. куб. метров в сутки и более и (или) коммунальных сточных вод проектной мощностью 50 тыс. куб. метров в сутки и более);

обезвреживание ртутьсодержащих отходов;

захоронение отходов (за исключением захоронения отходов на объектах захоронения твердых коммунальных отходов с мощностью менее 1 тыс. тонн/год);

эксплуатацию иных объектов хранения, обезвреживания отходов, при проектировании которых при проведении оценки воздействия на окружающую среду установлено воздействие на почвы (грунты).

Периодичность наблюдений локального мониторинга почв (грунтов) устанавливается с учетом вида деятельности природопользователя и поступающих (поступивших) в почвы (грунты) загрязняющих веществ и составляет 1 раз в 3 года.

7. Природопользователи определяют ответственных за проведение локального мониторинга.

8. Отбор проб и проведение измерений в области охраны окружающей среды осуществляются юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, аккредитованными в соответствии с законодательством, или посредством АСК.

9. Данные локального мониторинга передаются в информационно-аналитический центр локального мониторинга (далее – ИАЦ локального мониторинга):

в течение 15 календарных дней после проведения наблюдений по формам согласно приложениям 1–4 в электронном виде (формат MS-Excel) и на бумажном носителе;

для стационарных источников выбросов, оснащенных АСК, с 1 января 2022 г. в непрерывном режиме и ежемесячно в течение 15 календарных дней после осуществления наблюдений по форме согласно приложению 1 в электронном виде (формат MS-Excel) и на бумажном носителе. Фактическими значениями наблюдений посредством АСК являются среднемесячные значения выбросов загрязняющего вещества в атмосферный воздух.

10. Для проведения локального мониторинга природопользователи обеспечивают:

организацию мест отбора проб и проведения измерений;

функционирование установленных АСК;

защиту от несанкционированного доступа к приборам, функционирующим в автоматическом режиме или находящимся в режиме ожидания;

компьютерную технику с программным обеспечением для документирования результатов локального мониторинга и передачи данных локального мониторинга в ИАЦ локального мониторинга, а также технические и программные средства, необходимые для обмена экологической информацией с ИАЦ локального мониторинга, в том числе в непрерывном режиме для стационарных источников выбросов, оснащенных АСК;

приборный учет объема сбрасываемых сточных вод (для природопользователей, осуществляющих проведение локального мониторинга, объектом наблюдений которого являются сточные воды).

11. При проведении локального мониторинга природопользователи должны иметь:

карту-схему местонахождения пунктов наблюдений локального мониторинга, включающую их количество, наименование местонахождения и географические координаты (в градусах, минутах, секундах), наименование источника вредного воздействия на окружающую среду, утверждаемую природопользователем ежегодно до 1 февраля (далее – карта-схема);

план-график проведения наблюдений, утверждаемый природопользователем ежегодно до 1 февраля (далее – план-график);

сведения о юридическом лице или индивидуальном предпринимателе, осуществляющем отбор проб и проведение измерений при проведении локального мониторинга, с приложением копии аттестата аккредитации;

сведения об АСК, установленном на стационарном источнике выбросов;

акты отбора проб и проведения измерений в области охраны окружающей среды и протоколы проведения измерений в области охраны окружающей среды.

Природопользователи до 20 февраля предоставляют в электронном виде и на бумажном носителе в ИАЦ локального мониторинга:

копию карты-схемы в первый год проведения наблюдений, а в дальнейшем – в случае внесения изменений в карту-схему;

копию плана-графика.

	 
	Приложение 1

к Инструкции о порядке проведения
локального мониторинга окружающей среды
(в редакции постановления
Министерства природных ресурсов и охраны
окружающей среды
Республики Беларусь
30.12.2020 № 29) 


 

Форма

ДАННЫЕ
локального мониторинга, объектом наблюдений которого являются выбросы загрязняющих веществ в атмосферный воздух от технологического и иного оборудования, технологических процессов, машин и механизмов

за ____________ 20__ г.

 

Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя, осуществляющих проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________________________________________________________

Ответственный за проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

Телефон __________________________________________________________ Факс ___________________________________________________________

Электронный адрес _________________________________________________________________________________________________________________

 

	Наименование источника вредного воздействия на атмосферный воздух и его местонахождение
	Номер источника выброса
	Дата отбора проб
	Параметры наблюдений
	Единица измерения
	Значение параметра наблюдений
	Наименование технических нормативных правовых актов, методик (методов) измерений, используемых при проведении измерений
	Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя, осуществляющих отбор проб и проведение измерений, номер аттестата аккредитации, срок его действия
	Дата государственной поверки оборудования АСК, срок действия свидетельства о государственной поверке (для источников, оснащенных АСК)

	
	
	
	
	
	фактическое
	нормированное
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


 

Подпись лица, ответственного за проведение локального мониторинга ______________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

___ ______________ 20__ г.

 

 

	 
	Приложение 2

к Инструкции о порядке проведения
локального мониторинга окружающей среды
(в редакции постановления
Министерства природных ресурсов и охраны
окружающей среды
Республики Беларусь
30.12.2020 № 29) 


 

Форма

ДАННЫЕ
локального мониторинга, объектом наблюдения которого являются сточные воды, сбрасываемые в поверхностные водные объекты, в том числе через систему дождевой канализации, поверхностные воды в районе расположения источников сбросов сточных вод

за _______________ 20__ г.

 

Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя, осуществляющих проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________________________________________________________

Ответственный за проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

Телефон __________________________________________________________________________________________________________________________

Факс _____________________________________________________________________________________________________________________________

Электронный адрес _________________________________________________________________________________________________________________

 

	Наименование источника вредного воздействия на поверхностные водные объекты
	Наименование пункта наблюдений
	Расход сточных вод, куб. м/сут.
	Дата отбора проб
	Параметры наблюдений
	Единица измерения
	Значение параметра наблюдений
	Наименование технических нормативных правовых актов, методик (методов) измерений, используемых при проведении измерений
	Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя, осуществляющих отбор проб и проведение измерений, номер аттестата аккредитации, срок его действия

	
	
	
	
	
	
	фактическое
	нормированное
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


 

Подпись лица, ответственного за проведение локального мониторинга ______________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

___ ______________ 20__ г.

 

 

	 
	Приложение 3

к Инструкции о порядке проведения
локального мониторинга окружающей среды
(в редакции постановления
Министерства природных ресурсов и охраны
окружающей среды
Республики Беларусь
30.12.2020 № 29) 


 

Форма

ДАННЫЕ
локального мониторинга, объектом наблюдения которого являются подземные воды в местах расположения выявленных или потенциальных источников их загрязнения

за ______________ 20__ г.

 

Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя, осуществляющих проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________________________________________________________

Ответственный за проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

Телефон __________________________________________________________________________________________________________________________

Факс _____________________________________________________________________________________________________________________________

Электронный адрес _________________________________________________________________________________________________________________

 

	Наименование выявленного или потенциального источника загрязнения подземных вод
	Наименование пункта наблюдений
	Дата отбора проб
	Параметры наблюдений
	Единица измерения
	Значение параметра наблюдений
	Наименование технических нормативных правовых актов, методик (методов) измерений, используемых при проведении измерений
	Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя, осуществляющих отбор проб и проведение измерений, номер аттестата аккредитации, срок его действия

	
	тип скважины (колодца)
	№ скважины (колодца)
	
	
	
	фактическое
	фоновое
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


 

Подпись лица, ответственного за проведение локального мониторинга ______________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

___ ______________ 20__ г.

 

 

	 
	Приложение 4

к Инструкции о порядке проведения
локального мониторинга окружающей среды
(в редакции постановления
Министерства природных ресурсов и охраны
окружающей среды
Республики Беларусь
30.12.2020 № 29) 


 

Форма

ДАННЫЕ
локального мониторинга, объектом наблюдения которого являются почвы (грунты) в местах расположения выявленных или потенциальных источников их загрязнения

за _________________ 20__ г.

 

Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя, осуществляющих проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________________________________________________________

Ответственный за проведение локального мониторинга __________________________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

Телефон __________________________________________________________________________________________________________________________

Факс _____________________________________________________________________________________________________________________________

Электронный адрес _________________________________________________________________________________________________________________

 

	Наименование территории, включающей источник вредного воздействия на почвы (грунты)
	Наименование пункта наблюдений
	Местонахождение пункта наблюдений
	Дата отбора проб
	Параметры наблюдений
	Единица измерения
	Значение параметра наблюдений
	Наименование технических нормативных правовых актов, методик (методов) измерений, используемых при проведении измерений
	Наименование юридического лица или индивидуального предпринимателя,
осуществляющих отбор проб и проведение измерений, номер аттестата аккредитации, срок его действия

	
	
	
	
	
	
	фактическое
	нормированное
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


 

Подпись лица, ответственного за проведение локального мониторинга ______________________________________________________________________

(должность служащего, инициалы, фамилия)

___ ______________ 20__ г.

