                                                                                                    УТВЕРЖДАЮ
                                                                Главный врач ГАУЗ СК «Георгиевская

                                                                стоматологическая поликлиника»

                                                                ____________________ Н.А. Худик

                                                                        « 12   »  августа   2014 г.
                          Порядок проведения контроля 
            безопасного обращения  лекарственных средств
       в ГАУЗ СК «Георгиевская стоматологическая поликлиника»
            Настоящий Порядок  создан в соответствии со статьями 64-68 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств",  Приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 августа 2010 г. № 757н « Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьёзных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения»,

иных нормативных актов и методических рекомендаций. 
1. Настоящий Порядок устанавливает правила проведения контроля безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, находящихся в обращении в ГАУЗ СК «Георгиевская стоматологическая поликлиника», регистрации побочных действий, не указанных в инструкциях по применению лекарственных препаратов, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения (далее соответственно - побочные действия, серьезные и непредвиденные нежелательные реакции),
2. Контроль безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения включает в себя: сбор, обработку, регистрацию и анализ информации о побочных действиях, серьезных и непредвиденных нежелательных реакциях; об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении лекарственных препаратов, в целях выявления возможных негативных последствий их применения, предупреждения и защиты пациентов от применения таких препаратов и проводится с соблюдением законодательства Российской Федерации в области защиты персональных данных.

3. Ответственным за контроль безопасности лекарственных препаратов, сбор и информирование о случаях нежелательной реакции является заместитель главного врача по медицинской части.
4. Контроль проводится на основании:

 - сообщений, полученных от лечащих врачей:

 *о побочных действиях, в том числе побочных действиях, не указанных в инструкциях по применению лекарственных препаратов,

 *о серьезных нежелательных реакциях, приведших к смерти, врожденным аномалиям или порокам развития либо представляющих собой угрозу жизни, требующих госпитализации или приведшей к стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалидности;

 *о непредвиденных нежелательных реакциях, в том числе связанных с применением лекарственного препарата в соответствии с инструкцией по применению, сущность и тяжесть которых не соответствовали информации о лекарственном препарате, содержащейся в инструкции по его применению;

  *об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении лекарственных препаратов;

 - сообщений, полученных от физических лиц, в том числе пациентов и их законных представителей;

 - периодических отчетов по безопасности лекарственного препарата для медицинского применения (далее - периодический отчет), содержащих информацию по безопасности конкретного лекарственного препарата, полученных от лиц по роду их профессиональной деятельности или пациентов, которые содержат обоснованную оценку ожидаемой пользы и возможного риска применения и предоставляемые в установленные сроки;
 - информации, полученной при осуществлении контрольных и надзорных функций в сфере здравоохранения.
5. Лечащий врач немедленно информирует заведующего отделением и заместителя главного врача по медицинской части и фиксирует факт нежелательной реакции и проведенные мероприятия в амбулаторной карте.

     Пустая ампула (карпула) использованного лекарственного средства сохраняется.

6. Заведующий отделением и заместитель главного врача по медицинской части изучают информацию об основном заболевании  и сопутствующей патологии пациента; о показаниях к назначению лекарственного препарата, предположительно вызвавшего летальный исход; информации о других применявшихся лекарственных средствах; терапии нежелательной реакции; данных инструментальных и лабораторных исследований; оценку причинно-следственной связи между применением лекарственного препарата и развитием летального исхода.
     Оценку причинно-следственной связи между применением лекарственного препарата и развитием нежелательной реакции следует проводить по алгоритмам, описанным в Методических рекомендациях Росздравнадзора от 02.10.2008г. «Определение степени достоверности причинно-следственной связи «Неблагоприятная побочная реакция – лекарственное средство» (классификация и методы)».
7. Контроль безопасного обращения лекарственных средств проводится и путём постоянного изучения на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития   в сети Интернет информации о принятых решениях о внесении изменения в инструкцию по применению лекарственного препарата, о приостановлении применения лекарственного препарата, об изъятии из обращения лекарственного препарата или о возобновлении применения лекарственного препарата.

Порядок разработала
заместитель главного врача

по медицинской части                                                    Г.Е. Леонтьева

