                                                                                                    УТВЕРЖДАЮ
                                                                Главный врач ГАУЗ СК «Георгиевская

                                                                стоматологическая поликлиника»

                                                                ____________________ Н.А. Худик

                                                                        « 12   »  августа   2014 г.
                   Порядок организации мероприятий 
                        по выявлению и регистрации 
 нежелательных побочных реакций  на лекарственные средства
    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 включает порядок и сроки предоставления информации, необходимой для проведения мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, и информации о побочных действиях и нежелательных реакциях.
2. При решении вопроса о необходимости оперативного информирования  необходимо руководствоваться определением серьёзной нежелательной реакции и непредвиденной нежелательной реакции:

    «серьёзная нежелательная реакция» - нежелательная реакция организма, связанная с применением лекарственного препарата, приведшая к смерти, врождённым аномалиям или порокам развития либо представляющая собой угрозу жизни, требующая госпитализации или приведшая к стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалидности:

   «непредвиденная нежелательная реакция» - нежелательная реакция организма (в том числе связанная с применением лекарственного препарата в соответствии с инструкцией по его применению), сущность и тяжесть которой не соответствует информации о лекарственном препарате, содержащейся в инструкции по его применению.

    В случаях выявления предвиденной нежелательной реакции с частотой, превышающей значения, указанные в инструкции по медицинскому применению, необходимо классифицировать такую реакцию как непредвиденную нежелательную реакцию и в обязательном порядке оперативно информировать о ней. 

3. Информацию о серьёзной нежелательной реакции, а также о непредвиденной нежелательной реакции необходимо предоставлять в Управление Росздравнадзора по Ставропольскому краю в течение 24 часов с момента её установления по факсу 8(8652)29-61-45, электронной почте: ckzdravnadzor@mail.ru с последующей досылкой на бумажном носителе в формате «Извещения о побочном действии, нежелательной реакции или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта лекарственного средства» по установленной форме.

4. Сообщения направляются в Управление Росздравнадзора по Ставропольскому краю в виде извещения установленной формы в срок не позднее 15 календарных дней со дня, когда стала известна соответствующая информация.

5. Сообщение  направляет заместитель главного врача по медицинской части, при его отсутствии – заведующий отделением, врач которого выявил нежелательную реакцию на лекарственное средство.

6. При заполнении извещения 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. Копия извещения фиксируется в первичной медицинской документации

пациента с выявленной нежелательной реакцией на медицинский препарат.
 Разработано
зам. главного врача 

по медицинской части                                           Г.Е. Леонтьевой
