
1. стАндАрт спЕциёикАции:.п

показатель Метод
Состав материала

для изготовления
Сравнительный в

соответствии с
сертификатом
качества
поставщикаi
прOизвOдителя

соответствие требованиям потребителя, согласованным
rгверх(денным в установленном пOрядке

Igхнические хараперистики материала: 

-
Масса материала
площадью 'l м2
(плотность), г/м2

гOст,t3,199-88

lSo 536

соответствие требованиям потребителя, согласованным и

rrверщценным в установленнOм порядке

Толщина, мм
гост 27015-86

lso 534

соответствие требованиям потребителя, согласованным и

rгвер)(денным в устанOвленнOм порядке

Внешний вид Визуальный

гост 33781_2016

ry 9467-00,1-
25662995-201 7

Конструкция и

размеры вторичной
потребительской

упаковки (ВПУ)

Сравнительный,
инструментальный
гост 427-75

гOст 33781-2016

ту 9467-001-
25662995-201 7

мине и ширине 0,5 мм, а по высоте 2,0 мм. !ля ВПУ с размерами свыще 50 мм - не более 1 % от
соOтветствующего размера.

Местоположение бигов, перфораций, замков должно
соответствOвать rгверх(денному чертежу flопустимые
отклOнения по параллельности не должны превыщать:. Для ВПУ с размерами меньше 50 мм - t 0,5 мм. Для ВПУ с размерами свыше 50 мм - *1 %.
При разработке новых чертежей следует руководствоваться
требованиями к их исполнению

примечание. !опускаются незначительные отклонения
конфиryрации пачки, не оказывающие влияния на качество ее
формирования в прцессе упаковки препарата в производственном
цехе.

Норма



показатель Метод Норма
Качество сборки и

склейки
Визуальный
ry 9467-001-
25662995-201 7

гост 33781-2016

Текст,
полиграфическое
испOлнение

Визуальный,
сравнительный
ту 9467-001_
25662995_201 7

гOст 33781-2016

L|BeToBoe

оформление
Визуальный,
сравнительный
ry 9467-001_
25662995-201 7

Таблица 1



Показатель l Метод

Мехщу тираж.
ными оттисками
в процессе пе.
чати

а Разница в цветовом тоне (Hue) не должна превышать 2,5.
отклонение АЕzо{ПиСЫвается классической фрмулой АЕ Lab
через формулу,_

7Е = ,,!(/t 12 + (/а' )2 + (/Ь' )2

!ля смесевых красок цветовое различие ме}<ду образцом цвета и
изготовленной продукцией не должно превышать AElo= 3,0

. Контроль качества печатных оттисков, выполненных металлизи-
рOванными смесевыми печатными красками, проводится визуальнопри ении (D 50)
РаП образцу. М
РаП ами дополн
мOсти представитель заказчика присгствует при печати и принимает
решение 0 гOтOвнOсти к старту выполнения работ.о Если описк подвергается поверхностной отделке (вд - лакиlили
УФ - лак), конечные цвета могуг значительно отличаться от отпечатка
с неотделанной поверхностью.
о ЕслИ при проведении контроля применяется цветопроба, продол-
жительность ее хранения не дOлжна составлять более б (шесть) ме-
сячев с мOмента изготOвления,

0бщие установки условий измерений и контроля качества

цветопроб - АЕzо

поверхнOсти.

чества отпечатанной продукции - Х- Rite Sресtrо Еуе

Опе Рrо2 (No).

печатных машинах - Axis Сопtгоl; в ОКК и на УСК спекгро-
фотометр SресtrоЕуе (No).

чсоелнрнир пп ]l

Голубой
(Cyan)

Между пробным
и тиражным 0т.
тисками

Качество
лакирования

Визуальный,
измерительный
гост 427-75

Прочное при истирании
отслствие растрескивания и осыпания при изгибе

0тклонения смYк
Черная
(Black)

5 5 5 5

4 !а !а 5а

lлтьlй

. ellow)

l
-]

Il



показатель Метод Норма

ry 9467-001_
25662995-20,17

Не допускается полное или частичное отсугствие лакового
покрытия

Соответствие линейных размеров и местоположения не
лакируемой области утверх(денному оригинал - макеry ВПУ для
конкретнOго лекарственного препарата. !опустимое отклонение:
tlMM.

!опускаются:
Не совмещение деталей печатного изображения и области
выборочного лакирования не более 0,3 мм

качество тиснения
(конгрева)

Визуальный

качество нанесения
штрихOвOго кOда

EAN и фармкода
(Фк)

Визуальный,
сравнительный

Соответствие угвер)<денному оригинал - макету ВПУ с нанесенным
ФК (при его наличии), коду EAN в базе данных зарегистрированной
продукции ААИ кЮнискан/ГС1 PYCll

Качество

припрессOваннOг0
голографического
знака

Визуальный,
сравнительный,
соответствии
технической

документацией
поставщика/

производителя,
инструментальный,
гост 166-89

в

с

Упаковка,

транспOртирOвание

и хранение

Визуальный

гост 33781-2016

ту 9467-001-
25662995-201 7

Гарантирует сохранность при транспортировке
Укладка ВПУ в виде высечек, ориентированных в одном
направлении и уложенных на ребро, в ящики из гофрированного
картOна рядами, прOлOженными прOкладками из чистOг0
незапечатаннOг0 картOна

!опустимое отклонение количества шryк изделий (пачек) в

единице транспортной упаковки (гофротаре) не должно
превышать t0,5% от заявленного на индивидуальном
маркирOвOчнOм ярлыке
Вес ящика не должен превышать 20 кг

Уклцка ящиков на евро поддоны (размер 800-1200),
обандероленные стрейч - пленкой

Максимальный вес, включая паллету, не более 600 кг



Маркировка Визуальный
гост 14192-96

!ополнительная упаковка помонов уголками из картона или
пластика иlили стреповыми лентами иlпли крышками при
транспортирOвке на дальние расстояния (более 300 км).

не допускается:
Повреждений упаковки
!ефрмация и смещение ВПУ и гофроящиков в рядах и слоях при
склцирOвании на пOдOны при транспортировке
Упаковка продукции различного кода, партии, дизайна в одном
коробе иlили наодной паллете
Укладка поддонов друг на друга в 2 и более ярусов
Транспортировка в открытых транспортных средствах,

упаковки хранят в штабеле высотой не более 3,0 м в крытых
склцских помещениях, защищенных от атмосферных осцков,
почвенной влаги, на расстоянии не менее 'l м от отопительных
приборов. Расстояние мехцу штабелем и полом склца должно быть
не менее 100 мм
Рекомендуемый срок хранения упаковки из бумаги и картона - 6
месяцев, из комбинированных материалов - 12 месяцев.
по истечении гарантийного срока хранения допускается проводить
контрольные испытания упаковки по основным показателям на
сOответствие требованиям настоящего стандарта. При получении
пOложительных результатOв испытаний упаковка может быть
исполшована по назначению,

ПDимечание.

ухудшающая
технической
согласOванная

flопустима альтернативная упаковка, не
качество продукции, 0твечающая требованиям
дOкументации поставщика/ производителя,
с покупателем, и обеспечивающая сохранность

качества

каждая потребительская тара маркируется маркировоч ны м ярлы ком
с указанием:

о кOличеств0 й на паллете;

показатель Метод Норма



показатель Метод Норма
о fl?тз изгOтOвления;
. обозначение нормативного или технического документа, по кото-

рому изгOтавливается изделие.

ПDимечание. [опусти ма альтернативная маркировка, отвечающая
требованиям технической документации поставщика/производителя
и согласованная с покупателем.

Сертификат Визуальный С ках<дой партией продупа должен предоставляться сертификат
(паспорт) качества. Сертификат минимально должен содержать даry
проведения, результаты и критерии испытаний, а Taloкe следующие
данные:
- наименOвание производителя
- наименOвание продупа
- дату прOизвOдства
- прOдOлжительнOсть и услOвия хранения.
Сертификатдолжен быть выпущен с заключением, подписью и датой
представителя Сл}обы качества поставщика, который одобрил
партию к реализации

изменения !о внесения изменений в процесс производства, а Talo|(e изменений

размеров, спецификаций или материала, которые могrг оказать
влияние на качество или функциональность продукrа, следует
обязательно получить письменное разрешение от 3аказчика

2. нАимЕновАниЕ
Вторичная потребительская упаковка с трехклапанным дном и крышкой по ГОСТ 33781-
2016 - тип ll-'1 .

3. ТРЕБОВАНИЯ К ПРОВЕДЕНИЮ ИСПЫТАНИЙ

Состав материала мя изготовления
Технические харектеристики картона
Материал изготовления голографического знака

проверяются при входном контроле путем сопоставления раздела кХарактеристика
продукта)), указанного в спецификации на продукт, с технической документацией
(сертификатом качества, санитарно-эпидемиологическим заtоючением), которые
представляются производителем или поставщиком и удостоверяют качество продукции.

Внешний вид, качество сборки и склейки ВПУ, качество лакирования, качество
тиснения (конгрева) определяют визуально при нормальном освещении без
применения увеличительных приборов.

Конструкция и размеры вторичной потребительской упаковки (ВПУ) контролируют,
проверяя соответствие утвержденному чертежу, используя металлическую
измерительную линеЙку по ГосТ 427-75 с ценоЙ деления 1 мм, для следующих
размеров:

.Щлина пачки (а)
Ширина пачки (Ь)
Высота пачки (с)
!лина защелки (l)

Высота пыльника (h'1)

Высота клапана (h).

Текст, полиграфическое исполнение определяют визуально без применения
увеличительных приборов, проверяя соответствие текста утвержденному оригинал _

макету ВПУ, предназначенному для конкретного лекарственного препарата, ,Щля целей
контроля применяется специализированное программное обеспечение РiхеlРrооf.



щве_товое оформление определяют визуально без применения увеличительных
приборов, проверяя соответствие оформлению, указанному в оригинал - макетах, и,
сравнивая с цветовой или печатной пробой,
проводится инструментальный контроль с применением специализированного
программного обеспечения СоlогQчаlitу и спеrсрофотометра x-Rite sресtrоЕуе на
соответстВие эталоНному СхFфайлу, Визуальный контроль осуществляется под углом
900 к поверхности при стандартизированном освещений (D 50).

Качество нанесения уникального lлтрихового кода EAN п фармкода (Фк)
проверяют ви3уально без применения увеличительных приборов, проверяя
соответствие утвержденному оригинал - макету впу, предназначенному для
конкретного лекарственного препарата, а также базе данных зарегистрированной
продукции.

качество припрессованного голографического знака проверяют путем визуального
осмотра невооруженным глазом на расстоянии от изделия в пределах 24 см, при
освещенности не менее 30 люкс, сравнивая с контрольным образцом пачки с
припрессованным голографическим знаком и оригинал - макетом впу. Размеры
голографическогО знака проверяются лупой '10х с шкалой измерения

4. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Упакованная продукция (ВПУ) должна храниться на подонах в

Условия хранения

- На расстоянии мех<ду продукцией и полом не менее .|00 
мм.

Меры предосторожности хранение продукции вдали от сильно пахнущих, агрессивных и ядо
витых

5. МАКСИМАЛЬНЫЙ СРОКХРАНЕНИЯ
'12 месяцев.

Рекомендуемый срок хранения б месяцев

разработано:
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