
	(полное наименование медицинской организации)
	СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА
	НОМЕР:

	
	
	ЛИСТ: 1 ВСЕГО: 2

	НАЗВАНИЕ: Выявление фальсифицированных,
недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов
	ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ:

	ДЕЙСТВУЕТ С:
«  »
20
г.
	ЗАМЕНЯЕТ:
Вводится впервые
	ПРИЧИНА ПЕРЕСМОТРА:
	

	
	
	
	ДАТА СЛЕДУЮЩЕГО ПЕРЕСМОТРА:

	СОСТАВИЛ:
	УТВЕРДИЛ:
Руководитель 

« 
» 
20 
г.

	Цель:
Минимизация
рисков
поступления
фальсифицированных,
недоброкачественных,
контрафактных,  с  истекшим  сроком  годности  лекарственных  препаратов  (далее  –  ЛП)
пациенту.
Область применения
Где: медицинская организация.
Когда: ежедневно.
Ответственность: главная медицинская сестра.
Основная часть СОП
1.  Ежедневно  проверять  информационные  письма,  используя  сервис  «Поиск  изъятых  из
обращения лекарственных средств» на сайте Росздравнадзора.
2. Проверить наличие указанных в письме ЛП и их серий в медицинской организации.
3. Заполнить журнал «Обновление программы забракованных и фальсифицированных ЛП».
4.  Если  выявили  недоброкачественный  ЛП  или  получена  информация  о  прекращении обращения серии лекарственного средства при приемочном контроле:
4.1. Поместить препарат в зону фальсифицированных и недоброкачественных ЛП.
4.2. Сообщить поставщику.
4.3. Направить информацию по выявлению недоброкачественных лекарственных средств  в  Управление  Росздравнадзора  по                            в  день  выявления.  Информацию направлять электронной почтой                                          по форме приложения № 1.
4.4.  Оформить  акт  возврата и  передать  поставщику.  Поставщик  производит  замену данного ЛП на аналогичный с другой серией.
4.5. Если поставщик отказывается принимать ЛП, то передать его на уничтожение по адресу:
.
5. При получении информации о приостановлении обращения ЛП во время обращения в медицинской организации:
5.1. Изъять из всех точек хранения и использования ЛП.
5.2. Поместить его в карантинную зону до получения информационного письма о возобновления обращения ЛП.
5.3. Если получена информация о прекращении обращения серии ЛП, то оформить акт возврата и передать поставщику на замену или на уничтожение.
6. Если выявили недоброкачественный ЛП или получена информация о прекращении обращения серии лекарственного средства:
6.1. Изъять из всех точек хранения и использования ЛП.
6.2. Поместить препарат в зону фальсифицированных и недоброкачественных ЛП.
	


34

	
	

	
	(полное наименование медицинской организации)
	СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ ПРОЦЕДУРА
	НОМЕР:
	

	
	
	
	ЛИСТ 2
ВСЕГО: 2
	

	
	НАЗВАНИЕ: Выявление фальсифицированных,
недоброкачественных, контрафактных ЛП
	ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ:
	

	6.3. Составить акт с указанием причины изъятия ЛП.
6.4.  Направить  информацию  по  выявлению  недоброкачественных  лекарственных средств в Управление Росздравнадзора по
.
6.5. Сообщить поставщику. Поставщик производит замену данного ЛП на аналогичный с другой серией.
6.6. Если поставщик отказывается принимать ЛП, то передать его на уничтожение по адресу:  
.
Нормативно-справочная документация:

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

приказ Минздрава России от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»;

приказ Минздрава России от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств»;

постановление  Правительства  РФ  от  03.09.2010  №  674  «Об  утверждении  Правил

HYPERLINK "http://www.medbrak.ru/doc_5_9494_1_8_0_0.html" \h уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных

HYPERLINK "http://www.medbrak.ru/doc_5_9494_1_8_0_0.html" \h лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств» (с изменениями и

HYPERLINK "http://www.medbrak.ru/doc_5_9494_1_8_0_0.html" \h дополнениями).
Распределение данной инструкции
Экземпляр
Подразделение
Оригинал
 Главн ая  меди ц и н ск ая  сест ра 
Ответственные исполнители ознакомлены и обязуются исполнять:
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Приложение № 1
Информация о выявлении недоброкачественных лекарственных средств
на основании решения Росздравнадзора от «                       »                            г. №                                  Название организации, в которой выявлен препарат: Медицинская организация за
                 2017 г.
Адрес места осуществления деятельности:                                                                                              Контактный телефон:                                                                                                                                   Получено от поставщика                                                                                                                             
(наименование поставщика)
	№
п/
п
	Наименова
ние ЛС, форма выпуска, дозировка
	Серия
	Изготовитель
	Количество
поступивш его ЛС от поставщик а
	Количество
выявленного
ЛС
	Принятые меры
(изъяты из обращения/переме щены в карантинную зону/возврат собственнику товара)

	
	
	
	
	
	
	

	
	Итого по
наименова нию:
	
	
	
	
	


По письмам Росздравнадзора:
Главный врач медицинской организации
Разработчики СОПа:

Мороз Татьяна Львовна, д. фарм. н., проф. кафедры фармации Иркутской медицинской академии последипломного образования (ИМАПО) — филиала ГБОУ ДПО РМАНПО;

Рыжова Ольга Александровна, к. фарм. н., доц. кафедры фармации Иркутской медицинской академии последипломного образования — филиала ГБОУ ДПО РМАНПО
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