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ВВЕДЕНИЕ

Настоящее учебно-методическое пособие определяет порядок действия  медицинских организаций (МО)  по  обращению непригодных к медицинскому использованию лекарственных средств (НМИЛС).

Управление движением НМИЛС на этапах обращения ЛС является комплексной задачей, в которую входят:  
- соблюдение регламентированных  процедур изъятия из обращения НМИЛС, в числе которых  выявление НМИЛС, информирование заинтересованных участников о НМИЛС; сбор НМИЛС и организация их изолированного хранения; организация изъятия НМИЛС из товарного запаса;  упаковка, маркировка, передача НМИЛС для уничтожения, уничтожение  и др.;

- документирование процедур на всех этапах движения НМИЛС, позволяющих гарантировать  качество исполнения процедур и  подтвердить его при проведении контроля, исключить рекламации;
- наличие помещений хранения ЛП, соответствующих установленным требованиям, и их оснащение, а также помещений (зон),  изолированного хранения НМИЛС;
- наличие   персонала,    обладающего  соответствующими профессиональными компетенциями.

 
Предложенный   порядок действий  не распространяется на случаи выявления непригодных к медицинскому использованию наркотических лекарственных средств и их прекурсоров, психотропных лекарственных средств и радиофармацевтических лекарственных средств, а также лекарственных средств ветеринарного применения и иммунобиологических лекарственных препаратов.
ОСНОВНЫЕ ТЕРМИНЫ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ
          Лекарственные препараты (ЛП) - лекарственные средства в виде лекарственных форм, применяемые для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения или прерывания беременности.
Лекарственные средства (ЛС) – вещества, применяемые для профилактики, диагностики, лечения болезни, предотвращения беременности, полученные из крови, плазмы крови, а также органов, тканей человека или животного, растений, минералов, методами синтеза или с применением биологических технологий. К лекарственным средствам относятся также вещества растительного, животного или синтетического происхождения, обладающие фармакологической активностью и предназначенные для производства и изготовления ЛС (фармацевтические субстанции).

Непригодные к медицинскому использованию лекарственные средства (НМИЛС) –  лекарственные средства с истекшим сроком годности; недоброкачественные лекарственные средства; фальсифицированные лекарственные средства;  контрафактные лекарственные средства, а также иные лекарственные средства,  подлежащие изъятию из гражданского оборота и уничтожению в соответствии с законодательством Российской Федерации.

          Недоброкачественное лекарственное средство – лекарственное средство, не соответствующее требованиям фармакопейной статьи  либо в случае ее отсутствия требованиям нормативной документации или нормативного документа.

Фальсифицированное лекарственное средство– лекарственное средство, сопровождаемое ложной информацией о составе и (или) производителе лекарственного средства..
Контрафактное лекарственное средство–  лекарственное средство, находящееся в обороте с нарушением гражданского законодательства.

 
Обращение лекарственных средств – обобщенное понятие  деятельности, включающей разработку, исследования, производство, изготовление, хранение, упаковку, перевозку, государственную регистрацию, стандартизацию и контроль качества, продажу, маркировку, рекламу, применение лекарственных средств, уничтожение лекарственных средств, пришедших в негодность, или лекарственных средств с истекшим сроком годности и иные действия в сфере обращения лекарственных средств.

Аптечная организация - организация, структурное подразделение медицинской организации, осуществляющее розничную торговлю лекарственными препаратами, хранение, изготовление и отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения.
           Медицинская организация – организация (МО),  осуществляющая  хранение, применение ЛС. 

1. СИСТЕМА УПРАВЛЕНИЯ ДВИЖЕНИЕМ НЕПРИГОДНЫХ К МЕДИЦИНСКОМУ ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
Система управления движением НМИЛС (далее Система) базируется на государственной политике по обеспечению национальной безопасности, охраны здоровья граждан, охраны окружающей природной среды и представляет собой инструмент  порядка действия медицинских организаций по изъятию НМИЛС и передаче их для уничтожения.


Система управления движением НМИЛС основывается на применении процессного подхода (рис. 1).

Рисунок 1 -  Общая схема процессного подхода

В основе функционирования Системы положены следующие основные принципы: 

· установление единого порядка действия медицинских организаций по изъятию НМИЛС и передаче их для уничтожения на территории РФ;

· обеспечение гласности, открытости, доступности информации о НМИЛС;

· соблюдение законности при осуществлении изъятия НМИЛС и передаче их для уничтожения;

· предупреждение использования НМИЛС в медицинских целях. 


Основными процессами   Системы управления движением НМИЛС в МО являются:

· анализ  решений Росздравнадзора   о выявленных НМИЛС, информирование руководителя и подразделений  МО;  

· проверка  наличия выявленных Росздравнадзором  НМИЛС в  аптеке и других подразделениях МО (документарная проверка, инвентаризация остатков в случае        выявления);

· внутренние  проверки в аптеке и других подразделениях МО для выявления ЛС с истекшим сроком годности, а также утративших качество в результате нарушения условий хранения, транспортировки, проверка соблюдения условий хранения;

· сбор, изолированное хранение НМИЛС в подразделениях МО, передача в аптеку для изолированного хранения и передачи на уничтожение;

· передача аптекой НМИЛС  для уничтожения (возврат поставщику /владельцу/ производителю) (упаковка, маркировка, транспортировка);

· контроль,  мониторинг (рис.2).
2. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ПРОЦЕССОВ/ПОДПРОЦЕССОВ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА НМИЛС В МО

Содержание основных процессов жизненного цикла НМИЛС, находящихся в медицинской организации, представлено в приложении 1.
Анализ  решений Росздравнадзора   о выявленных НМИЛС

Процесс «Анализ решений Росздравнадзора   о  выявленных НМИЛС» подразделен нами на два подпроцесса:  

· Документарная проверка поступления в аптеку и переданных в подразделения МО НМИЛС.

· Информирование руководителя МО и подразделений. 

Документарная проверка поступления в аптеку и переданных в подразделения МО НМИЛС проводится на основании анализа решений Росздравнадзора и анализа документов по поступлению и отпуску ЛС.

Изучение и систематизация информации о НМИЛС осуществляется уполномоченным по качеству аптеки (назначенным руководителем организации из числа руководящих сотрудников аптеки),  в обязанности которого входит ежедневное проведение   сбора и анализа информации  о выявленных НМИЛС. 


Основными источниками информации о выявленных НМИЛС  являются решения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и сведения о НМИЛС, полученные от поставщиков / владельцев/ производителей ЛС.

Рисунок 2- Жизненный цикл НМИЛС, находящихся МО

На основании анализа решений Росздравнадзора о выявленных НМИЛС уполномоченное лицо проводит проверку товарных накладных на поступивший товар с целью выявления поступавших НМИЛС в МО и проверку требований - накладных, с целью выявления  отпуска НМИЛС   подразделениям МО (документарная проверка). При выявлении фактов поступления в аптеку НМИЛС уполномоченное лицо заносит данные о них в «Акт документарной проверки  поступления НМИЛС в МО» (приложение 2), где  отражается информация, необходимая для идентификации ЛС с целью проведения проверки наличия НМИЛС и информирует заведующего аптекой. 

Поступившие в аптеку и выданные в отделения НМИЛС  заносятся в  «Журнал учета движения выявленных НМИЛС в аптеке»   (приложение 3).

 Заведующая аптекой  служебной запиской информирует руководителя МО о поступивших НМИЛС. Руководитель МО, в свою очередь, издает распоряжение (приказ) об оповещении  структурных подразделений, проведении проверки наличия выявленных НМИЛС, инвентаризации остатков НМИЛС, которое доводится до сведения всех подразделений МО. 
В соответствии с постановлением Правительства РФ  от 3 сентября 2010 г. N 674 «Об утверждении правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств», НМИЛС  должны быть переданы для уничтожения, в  срок, не превышающий 30 дней со дня вынесения Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения решения об их изъятии,  уничтожении и вывозе. 
Результативность процесса обеспечивается соблюдением установленных сроков выполнения предусмотренных мероприятий.
Проверка наличия НМИЛС в МО  (по информации Росздравнадзора)

  Процесс «Проверка наличия НМИЛС в МО»  состоит из двух подпроцессов:

· Проверка наличия остатков НМИЛС в аптеке (инвентаризация).
· Проверка наличия НМИЛС в отделениях (инвентаризация).  

 На основании Распоряжения руководителя  МО об оповещении  структурных подразделений, проведении проверки наличия и инвентаризации остатков выявленных НМИЛС, данных  «Акта  документарной проверки поступления НМИЛС в МО»,   проводятся проверки наличия  остатков НМИЛС (инвентаризация остатков).  

Инвентаризация остатков НМИЛС в аптеке и в отделениях, в которые были отпущены НМИЛС, проводится в течение одного рабочего дня специальной комиссией в составе уполномоченного лица (по качеству), должностных (материально-ответственных) лиц,  бухгалтера.  По результатам инвентаризации составляются «Акты результатов инвентаризации остатков НМИЛС в аптеке (в отделении)» (приложение 4).

Полученные данные отражаются в «Журнале учета движения  выявленных НМИЛС в аптеке»   и «Журнале учета движения  выявленных НМИЛС в отделении»  (приложение 5).

Критерием результативности процесса является своевременное  подтверждение проведенных мероприятий соответствующими записями.

Внутренние проверки в аптеке и подразделениях для выявления НМИЛС с истекшим сроком годности; проверка соблюдений условий хранения
Для выявления ЛС с истекшим сроком годности, а также утративших качество в результате нарушения условий хранения, транспортировки  и др.,  на основании распоряжения руководителя МО,  в аптеке и в отделениях, не реже одного раза в месяц проводятся внутренние плановые и внезапные проверки уполномоченным по качеству лицом  (зам. зав. аптекой), по результатам которых оформляется «Акт обследования для выявления НМИЛС» (приложение 6). Данные заносятся в «Журнал учета выявленных НМИЛС в отделении». 

Старшим медицинским сестрам отделений рекомендуется дополнительно проводить внутренние проверки не реже 1 раза в неделю, (при необходимости 1 раз в 3 дня), учитывая малый срок годности некоторых используемых в отделениях препаратов. При отсутствии возможности возложения этих обязанностей на  старших медицинских сестер, заведующими  отделений назначается уполномоченное лицо из сотрудников отделения, отвечающее за проведение данных мероприятий.

 Критерием результативности процесса является своевременное  подтверждение проведенных мероприятий соответствующими записями.
Сбор, изолированное хранение НМИЛС
Данный процесс поделен нами на два подпроцесса:

· Сбор, изолированное хранение НМИЛС в отделениях, передача в аптеку для изолированного хранения и передачи для уничтожения.

· Сбор, изолированное хранение в аптеке.

  
На основании распоряжения руководителя    МО об оповещении  структурных подразделений, проведении проверки наличия выявленных НМИЛС, инвентаризации остатков,  актов обследования и результатов инвентаризации старшие медицинские сестры отделений МО  незамедлительно осуществляют  сбор  выявленных НМИЛС в отделении.  

Собранные в отделении НМИЛС размещаются в помещении (зоне) изолированного хранения. В трехдневный срок все НМИЛС из отделений транспортируются  в аптеку. Передача сопровождается «Актом приемки-передачи остатков НМИЛС» (приложение 7). Информация о переданных в аптеку НМИЛС отражается в «Журнале учета выявленных НМИЛС в отделении».
НМИЛС (ЛС с истекшим сроком годности, а также утратившие качество в результате нарушения условий хранения, транспортировки), выявленные в  результате  внутренних проверок в отделениях,  размещаются в помещении (зоне) изолированного хранения отдельно от остальных НМИЛС, регистрируются и транспортируются в аптеку. 

Сбор  и изолированное хранение НМИЛС в аптеке осуществляет материально- ответственное лицо, занимающееся  снабжением ЛС.

Прием НМИЛС аптекой от отделений  проводится на основании   «Акта приемки-передачи остатков    НМИЛС».  
НМИЛС размещаются в помещении (зоне) изолированного хранения в аптеке и регистрируются в «Журнале регистрации операций по сбору остатков НМИЛС в аптеке» (приложение 8)   и в «Журнале учета движения выявленных НМИЛС в аптеке».

НМИЛС (ЛС с истекшим сроком годности, а также утратившие качество в результате нарушения условий хранения, транспортировки),  выявленные в  результате  внутренних проверок в аптеке,    размещаются в помещении (зоне) изолированного хранения и регистрируются    отдельно от остальных НМИЛС. 

По результатам инвентаризации, внутренних проверок, сбора нереализованных (неиспользованных) остатков НМИЛС руководитель МО издает распоряжение (приказ) об изъятии НМИЛС из товарного запаса,   и передаче для уничтожения (возврата поставщику/ владельцу/производителю).

Результативность процесса обеспечивается надлежащим оформлением документов  и подтверждается отсутствием НМИЛС в товарных запасах и на рабочих местах в отделениях.

Передача аптекой НМИЛС для уничтожения (возврат поставщику/ владельцу/производителю)

Размещенные в помещении (зоне) изолированного хранения НМИЛС в аптеке, (сортируются) группируются в соответствии с приведенной нами классификацией – подлежащие изъятию и уничтожению по решению Россздравнадзора – передаются для уничтожения организации, указанной в письме (распоряжении). Отдельно – подлежащие возврату поставщику, НС и ПВ (за исключением неиспользованных остатков), их прекурсоры и другие ЛС, подлежащие ПКУ.  НМИЛС упаковываются, маркируются  материально- ответственным лицом, занимающимся снабжением ЛС и  в срок, не превышающий 7-14 дней, передаются для уничтожения в организацию, имеющую лицензию на осуществление деятельности по обезвреживанию и размещению отходов I - IV классов опасности, либо возвращаются поставщику/владельцу/ производителю ЛС,  для принятия дальнейших действий по изъятию НМИЛС из гражданского оборота. 

Передача НМИЛС поставщику/владельцу/ производителю ЛС оформляется «Актом приемки- передачи НМИЛС», а так же возвратной накладной. Данные регистрируются в журнале учета движения в аптеке выявленных НМИЛС.

Результативность процесса обеспечивается соблюдением установленных сроков выполнения предусмотренных мероприятий и надлежащим оформлением документов.


Акт об уничтожении ЛС или его копия, заверенная в установленном порядке, в течение 5 рабочих дней со дня его составления направляется в МО. 
Внутренний контроль, мониторинг

   Внутренний контроль наличия /отсутствия НМИЛС в отделениях  и в аптеке  МО осуществляется уполномоченным лицом организации, утвержденной руководителем комиссией, старшими медицинскими сестрами отделений путем проведения проверок в соответствии с установленным в организации порядком (приложение  9).


Результаты проверок отражаются в соответствующих актах проверок, форма которых утверждается проверяющей стороной (организацией).


Критериями  результативности процесса являются: отсутствие в гражданском обороте ранее выявленных НМИЛС, соблюдение установленных сроков, надлежащее оформление документов. Ключевым критерием результативности контроля и мониторинга является  Отсутствие в МО  ранее выявленных НМИЛС и снижение показателей выявления в МО  НМИЛС, пришедших в негодность в результате истечения срока годности, порчи, брака и др.

3. ДОКУМЕНТИРОВАНИЕ ПРОЦЕДУР  
Правильно составленная документация является важной частью системы обеспечения качества. Все действия организации по изъятию и передаче  для уничтожения  НМИЛС  подлежат документированию. Четкое оформление документации позволяет  проследить все этапы  движения НМИЛС в МО.  
  
Между тем, проведенное нами изучение показало, что в МО не ведётся документального оформления движения НМИЛС. Анализ подтверждает необходимость ведения детального учета движения  НМИЛС  внутри  МО. 

В связи с этим, в медицинских организациях целесообразно вести следующие  документы  по учету движения НМИЛС: 

· Акт документарной проверки для выявления НМИЛС в МО,
· Акт результатов инвентаризации остатков НМИЛС в аптеке (в …отделении),
· Акт обследования для выявления НМИЛС в аптеке (в …отделении),
· Акт приемки-передачи остатков НМИЛС,
· Журнал учета движения выявленных НМИЛС в отделении,
· Журнал учета   движения выявленных НМИЛС в аптеке,
· Журнал регистрации операций по сбору остатков НМИЛС в аптеке.
Форма и содержание документов  регламентируются утвержденными в установленном порядке нормативно-правовыми актами, а также локальными актами, утвержденными руководителем МО.

Хранение документов осуществляется на бумажных и (или) электронных   носителях. 

 Предложенные документы должны осуществлять следующие функции:

· информационно-статистическая;

· управленческая;

· правовая;

· учётная.

 
Информационно-статистическая функция заключается в том, что эти документы будут являться источником и носителем информации, как для внутренних пользователей (руководитель МО, заведующая аптекой, старшие медицинские сестры отделений), так и для внешних (службы государственного надзора  ЛС).


Управленческая функция позволяет организовать, регулировать, контролировать и анализировать управленческий процесс. Например, с помощью этих документов можно будет принимать решение о выборе поставщика, основываясь на том, что выгоднее работать с тем поставщиком, у которого отсутствуют в поставках НМИЛС.

Правовая функция служит юридической основой финансово-хозяйственной и управленческой деятельности, подтверждая факты и удостоверяя показатели и сведения.


Учётная функция служит для накопления сведений за определённый период времени и позволяет их анализировать.


Ведение этих документов позволит оптимизировать контроль обращения и использования ЛС, предотвратить использование НМИЛС в медицинских целях и тем самым улучшить качество лекарственного обеспечения.
4. ПОМЕЩЕНИЯ И ОСНАЩЕНИЕ
Помещения для хранения лекарственных средств должны   отвечать всем требованиям действующей нормативной документации. Необходимо оснащение соответствующим оборудованием, обеспечивающим надлежащие условия хранения, установленные производителем, с учетом особых условий хранения (требующих защиты от действия повышенных температур, света, влаги, улетучивания и др.). Контроль соблюдения температурного режима холодильников осуществляется уполномоченным лицом организации, назначенным руководителем МО. 
В целях сохранения качества ЛП, в помещениях, где осуществляется хранение ЛП, должны поддерживаться определенные параметры температуры и влажности воздуха. Для этого, помещения должны быть оснащены специальными приборами (психометры, гигрометры). Показания приборов должны ежедневно регистрироваться в специальном журнале, который ведется уполномоченным лицом, назначенным руководителем МО.   Измерительные части приборов должны размещаться на определенном расстоянии от входных дверей, пола, окон и отопительных приборов, в соответствии с требованиями нормативной документации. 

В помещениях медицинской организации необходимо выделить карантинную зону для изолированного хранения непригодных для медицинского использования ЛП (с истекшим сроком годности, хранящиеся с нарушением установленных требований к хранению, фальсифицированных и др.) до возврата в аптеку или передачи для уничтожения организации,  имеющей лицензию на данный вид деятельности.
5.  ПЕРСОНАЛ
Для выполнения функций по организации работы с лекарственными средствами, выполнения функций по изъятию и передаче  для уничтожения  НМИЛС организация должна быть укомплектована персоналом необходимой 

численности и квалификации. Должностные обязанности каждого сотрудника должны быть оформлены документально и доведены до сведения каждого. 

Сотрудники должны руководствоваться в своей деятельности требованиями   действующих законодательных и иных, утвержденных в установленном порядке, нормативных правовых актов.

Персонал должен обладать необходимой квалификацией. Специалист, ответственный за систему обеспечения качества (уполномоченное лицо), должен иметь фармацевтическое (медицинское) образование.


Обязанности иных работников в Системе управления движением ЛС должны быть изложены в должностных инструкциях, при составлении которых следует исключить дублирование ответственности.

 
Организация должна осуществлять  свою деятельность таким образом, чтобы НМИЛС не создавали риска использования их в медицинских целях из-за нарушения условий  их хранения и  учета.

          Обеспечение качества является комплексной задачей, решение которой требует реализации всех мер, направленных на достижение заданных требований к качеству выполнения всех процессов в Системе управления движением НМИЛС  и основывается на выполнении установленных требований (утвержденных в установленном порядке нормативных правовых актов, локальных актов организации). 

Обеспечение качества  должно гарантировать, что:

-  на все операции разработана документация;
-   ответственность и обязанности всех работников четко определены;

- предусмотрены меры, обеспечивающие качество выполнения всех процессов в  соответствии с  установленными требованиями;

-  контроль выполнения процедур  на всех этапах движения ЛС соответствует утвержденным в установленном порядке нормативным правовым /локальным актам;

- порядок проведения внутренних проверок позволяет регулярно оценивать эффективность обеспечения качества;
-   результативность процессов соответствует  разработанным критериям.
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Приложение 1
Содержание основных процессов жизненного цикла НМИЛС, находящихся в  обороте в МО

	Название

процесса/подпроцесса
	Ответственные за

процесс
	Вход

процесса
	Выход

процесса
	Критерии

результативности

процесса

	1
	2
	3
	4
	5

	 1. Анализ  решений Росздравнадзора   о выявленных НМИЛС 

1.1. Документарная проверка поступления в аптеку и переданных в подразделения НМИЛС 

1.2. Информирование руководителя МО и подразделений

 
	 Уполномоченное лицо (по качеству), назначенное руководителем организации
 (зам.зав. аптекой)

Зав. аптекой

	Решения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
	 Составление базы данных (перечня) выявленных НМИЛС

Информирование зав. аптекой и руководителя МО

Информирование подразделений МО

Оформляются документы:

-Акт документарной проверки для выявления НМИЛС в МО                                 -Служебная записка                                   - Распоряжение руководителя  МО об оповещении  структурных подразделений, проведении проверки наличия и инвентаризации остатков выявленных НМИЛС 
	 Соблюдение установленных сроков

	2. Проверка наличия НМИЛС в МО (по информации Росздравнадзора)

2.1. Проверка наличия остатков НМИЛС

в аптеке 

 (инвентаризация)


	Уполномоченное лицо (по качеству), назначенное руководителем организации

 (зам. зав. аптекой)
Комиссия по инвентаризации остатков НМИЛС
	-Распоряжение руководителя  МО об оповещении  структурных подразделений, проведении проверки наличия и инвентаризации остатков выявленных НМИЛС 

-Акт документарной проверки поступления НМИЛС в МО
	Документальное оформление результатов проверки и инвентаризации.

Оформляются документы:

 -Акт результатов инвентаризации остатков НМИЛС в аптеке  
  - Журнал учета движения  выявленных НМИЛС в аптеке


	Своевременное  подтверждение проведенных мероприятий соответствующими записями



	2.2. Проверка       наличия НМИЛС в отделениях  

(инвентаризация)  
	Уполномоченное лицо по качеству,  назначенное руководителем организации

 (зам.зав. аптекой)
Комиссия по инвентаризации остатков НМИЛС
	-Распоряжение руководителя  МО об оповещении  структурных подразделений, проведении проверки наличия и инвентаризации остатков выявленных НМИЛС 

-Акт документарной проверки поступления НМИЛС в МО 
	Документальное оформление результатов проверки и инвентаризации.

Оформляются документы:

 - Акт результатов инвентаризации остатков НМИЛС в отделении

 - Журнал учета движения выявленных НМИЛС в отделении   
	Своевременное  подтверждение проведенных мероприятий соответствующими записями

	3. Внутренние проверки в аптеке и подразделениях для выявления НМИЛС с истекшим сроком годности; проверка соблюдений условий хранения


	Уполномоченное лицо (по качеству), назначенное руководителем организации

 (зам.зав. аптекой); заведующая аптекой

Главная мед.сестра

Старшие мед.сестры отделений
	Распоряжение руководителя МО о проведении плановых и внезапных  проверок подразделений (не реже 1 раза в месяц) 
	Документальное оформление результатов проверки

 -Акт  обследования для выявления НМИЛС


	 Надлежащее оформление документов

	4. Сбор, изолированное хранение НМИЛС

4.1. Сбор, изолированное хранение НМИЛС в отделениях, передача в аптеку для изолированного хранения и передачи на уничтожение


	Старшие мед.сестры отделений  


	-Распоряжение руководителя  МО об оповещении  структурных подразделений, проведении проверки наличия и инвентаризации остатков выявленных НМИЛС
-Акт обследования для выявления   НМИЛС в отделении

-Акт результатов инвентаризации   остатков НМИЛС в отделении
	Размещение НМИЛС в помещении (зоне) изолированного хранения в отделениях

Подготовка и передача НМИЛС в аптеку

Оформляются документы:

- Журнал учета движения выявленных НМИЛС в отделении  
 - Акт приемки-передачи остатков   НМИЛС 

 
	Соблюдение установленных сроков.

Отсутствие в товарных запасах  и на рабочих местах в отделениях НМИЛС. 
Надлежащее оформление документов.

	4.2. Сбор, изолированное хранение НМИЛС в аптеке


	Материально-ответственное лицо аптеки
	Документальное оформление результатов проверки и инвентаризации в аптеке.

- Акт приемки-передачи остатков   НМИЛС 
	Размещение НМИЛС в помещении (зоне) изолированного хранения в аптеке. 

Регистрация принятых на ответственное хранение НМИЛС, документальное оформление. 

Оформляются документы:

- Журнал регистрации операций по сбору остатков НМИЛС в аптеке

- Журнал учета движения  выявленных НМИЛС в аптеке

-Распоряжение (приказ) руководителя  МО  об изъятии из товарного запаса и   передаче для уничтожения (возврата поставщику/владельцу/производителю) НМИЛС
	Соблюдение установленных сроков.

Отсутствие в товарных запасах  и на рабочих местах в отделениях НМИЛС. Надлежащее оформление документов.

	5. Передача аптекой НМИЛС  для уничтожения (возврат поставщику /владельцу/ производителю) (упаковка, маркировка, транспортировка)
	Материально-ответственное лицо аптеки, занимающееся снабжением ЛС 


	Распоряжение (приказ) руководителя  МО  об изъятии из товарного запаса и   передаче для уничтожения (возврата поставщику/владельцу/производителю) НМИЛС
	Подготовленные для передачи на уничтожение  (возврата) НМИЛС.

Документальное оформление передачи (возврата)

Оформляются документы:

- Акт приемки-передачи для уничтожения остатков НМИЛС

-  Возвратная накладная

-Журнал учета движения  выявленных НМИЛС в аптеке

-Акт об уничтожении НМИЛС
	Соблюдение установленных сроков.

Надлежащее оформление документов. 

Наличие актов об уничтожении на все выявленные в МО НМИЛС



	6. Внутренний контроль, мониторинг.

Обучение персонала.
	Уполномоченное лицо по качеству назначенное руководителем организации

 (зам.зав. аптекой)

	Учетная документация о движении НМИЛС. 

Документальное подтверждение факта  проведения проверок.


	Оформляются документы:

  -Акт  обследования для выявления НМИЛС

 
	Соблюдение установленных сроков.

Надлежащее оформление документов. Отсутствие в МО  ранее выявленных НМИЛС.


Приложение 2

УТВЕРЖДАЮ 

__________________   ___________________________
подпись руководителя организации                                            расшифровка подписи

 «_____» ______________ 20 __г. 

акт
документарной проверки  поступления НМИЛС в МО

 № _______                                                                                                               Дата составления акта «_____» _______________ 20 ___г. 

Наименование организации _______________________________, структурное подразделение ___________________________

На основании анализа информации о выявленных и подлежащих изъятию и уничтожению НМИЛС в соответствии  с _______________________

                                                                                                                                                                                                        источник информации о НМИЛС

проведена документарная проверка поступления и отпуска выявленных  НМИЛС. В результате проверки установлено (нужное подчеркнуть): 

1. Фактов поступления и реализации (отпуска) НМИЛС не обнаружено

2.  Поступило в аптеку НМИЛС:  

	№ п/п
	Наименование,  форма выпуска, серия
	Ед. измер.
	Производитель
	Источник информации
	Приход
	Примечание

	
	
	
	
	
	Дата 
	Поставщик
	№  и дата док.
	К-во
	

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	
	
	


3. Отпущено в подразделения МО

	№ п/п
	Наименование,  форма выпуска, серия, ед. измер., производитель
	Поставщик
	Отпущено в отделения

	1.
	
	
	Дата
	отделение
	№  и дата док.(треб-накл.)
	К-во

	
	
	
	
	А
	
	

	
	
	
	
	Б
	
	

	
	
	
	
	
	Итого:
	

	2. 
	
	
	
	А
	
	

	
	
	
	
	Б
	
	

	
	
	
	
	
	Итого: 
	


Уполномоченное лицо     ________________________________________,____________________

                                                       Ф.И.О., должность                                                      подпись 
Приложение 3
ЖУРНАЛ УЧЕТА ДВИЖЕНИЯ ВЫЯВЛЕННЫХ НМИЛС В АПТЕКЕ

	№

п/п
	Дата 
	НМИЛС*


	Ед. изм.
	Поступило**


	Отпущено** в отделения
	Остаток 
	Передано на уничтоже-ние
	Возвращено поставщику
	Подпись

МОЛ

	
	
	
	
	К-во
	№ и дата акта
	Кол-во
	№ и дата акта
	В аптеке***
	Воз-вращено отделениями****
	Всего
	Кол-во
	№ и дата док.
	Кол-во
	№ и дата док.
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	К-во
	№ и дата акта
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*наименование, форма вып., серия, производитель

**данные заносятся на основании  акта документарной проверки

*** данные проставляются на основании акта результатов инвентаризации в аптеке

**** данные проставляются на основании акта приема-передачи остатков НМИЛС

Приложение 4

УТВЕРЖДАЮ 

 ___________________________
            подпись руководителя организации /  расшифровка подписи

 «_____» ______________ 20 __г. 

АКТ

результатов инвентаризации остатков НМИЛС 
№_______                                                                          «_____» _______________ 20 ___г. 

Наименование организации ____________________________________ 

структурное подразделение _________________________________

Комиссия в составе: председателя       _______________,    членов комиссии: _____________

___________________________________  Ф.И.О., должность                                                           Ф.И.О., должности

в соответствии с распоряжением № __ от «_____» _________ 20 ___г. провела инвентаризацию остатков выявленных по результатам документарной проверки НМИЛС.

	№
	Наименование НМИЛС, форма вып., серия, производитель**
	Ед. измер.
	Поступило**
	Остаток
	Расход



	
	
	
	№ и дата док.
	Кол-во
	К-во 


	К-во 



	1.
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	


*На ЛС, подлежащие  предметно-количественному учету, составляется отдельный акт  на каждую номенклатурную позицию

**Данные проставляются из акта документарной проверки НМИЛС

В результате инвентаризации установлено (нужное подчеркнуть):

1. Остатков НМИЛС не выявлено 

2. Выявлены остатки НМИЛС, в т.ч. 

2.1. _________________________  в количестве _________   (______________________) ед.

наименование НМИЛС, форма вып., серия, производитель,                                         ед. измер.,          цифрами                       прописью
2.2. _________________________  в количестве _________   (______________________) ед.

            Председатель        ________                     _______________  

                                                 подпись                                       расшифровка подписи

            Члены комиссии  ______________                                _______________________

                                                 подпись                                       расшифровка подписи

                                         ______________                                 ________________________

                                                 подпись                                       расшифровка подписи

Приложение 5

ЖУРНАЛ УЧЕТА ВЫЯВЛЕННЫХ НМИЛС В ОТДЕЛЕНИИ

	№ п/п
п/п
	Дата 
	НМИЛС*


	Ед. изм.
	Поступило из аптеки

	Остаток по данным инвентаризации/проверки
	Возвращено в аптеку**
	Расход

(использовано)
	Причины непригодности
	Подпись ст. м/с

	
	
	
	
	К-во 
	№ и дата треб-накл.
	К-во
	№ и дата акта
	К-во
	№ и дата док.
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Отделение_________________________________________

*наименование, форма вып., серия, производитель/изготовитель
           ** данные проставляются на основании акта приема-передачи остатков НМИЛС

Приложение 6

УТВЕРЖДАЮ 
  ______________________
подпись руководителя организации/  расшифровка подписи

 «_____» _____________ 20 __г. 
АКТ

обследования для выявления   НМИЛС 
№ _______                                                                               «_____» _______________ 20 __г. 

Наименование организации _____________________________________________________ 

Структурное подразделение _____________________________________________________

Уполномоченное лицо     ________________________________________________________

                                                                                         Ф.И.О., должность 

На основании____________________проведена  ________________ проверка условий

                                                                                          плановая, внезапная 

хранения и использования ЛС с целью выявления НМИЛС (с истекшим сроком годности, утративших качество в результате нарушения условий хранения, транспортировки и др. причинам).

В результате проверки установлено (нужное подчеркнуть): 

1.  НМИЛС не выявлено
2.  Выявлены  ЛС промышленного производства, в т.ч. 

2.1. с истекшим сроком годности: _____________ , форма выпуска ___________

                                                                              наименование ЛС 

ед. изм. ______серия _________ производитель____________ 

к-во ________________________________ 

     цифрами и прописью

2.2. утратившие качество ЛС: ___________________ форма выпуска________________, 

                                                наименование ЛС                        

ед. изм. ______серия ________ производитель____________

 к-во __________________________________________________ 

          цифрами и прописью

2.3. хранившиеся с нарушением установленных требований: ______________,

                                                                                                        наименование ЛС                        

форма выпуска ___________ед. изм. ______серия ________ производитель____________ к-во __________________________________________________ 

          цифрами и прописью

3. Выявлены  НМИЛС аптечного изготовления:   ___________________ ___________,

                                                                          наименование ЛС, лек.форма , ед. измер., объем                       

к-во ______________________ , причина непригодности__________________________
                                цифрами и прописью

Уполномоченное лицо     ________________________________,______________

                                                       Ф.И.О., должность                          подпись 
Приложение 7 
УТВЕРЖДАЮ 

__________________   ___________________________
подпись руководителя организации                                            расшифровка подписи

 «_____» ______________ 20 __г. 

АКТ

приемки-передачи остатков НМИЛС                                                                                                     

   №_______                «_____» _______________ 20  г.                                                                                                                                

наименование организации (структурного подразделения),  передающей НМИЛС

в лице       ___________________________________________________________________, передала НМИЛС _________________________
Ф.И.О., должность

____________________________________________________________________________________________________

наименование организации /поставщика/ владельца, принимающей НМИЛС

в лице       ________________________________________________________________________

Ф.И.О., должность 
	№ п/п
	Наименование,  форма выпуска, серия, производитель
	Ед. измер.
	Основание  
	Поступило
	Передано (к-во)

	
	
	
	
	Дата 
	Поставщик
	№  и дата док.
	К-во
	Цифрами
	Прописью

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Итого передано:
	
	


Всего передано _________ наименований ЛС (с учетом форм выпуска), общим количеством __________, __________________упаковок (ед)

                                                                                                                                                                                                                                                                         цифрами                            прописью
 Передал        ________________    __________________   _______________________________

                                           должность                           подпись                                                     расшифровка подписи

Принял:       ___________    __________________   _______________________________

                          Должность                            подпись                                       расшифровка подпись


 Приложение 8
Журнал регистрации операций по сбору остатков НМИЛС в аптеке

Подразделение______________________________________

	№ п/п
	Дата
	НМИЛС (наименование, форма выпуска, серия, производитель)
	Ед.изм
	Кол-во
	Организация(структурное подразделение) возвратившее НМИЛС
	№ и дата акта-приемки-передачи
	№ и дата накладной
	Итого по наименованию
	Подпись уполномоченного лица

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 9
                                                                                                                                                                                                                   Утверждаю
                                                                                                                                                         ________________

                                                                                                                          подпись руководителя организации/   расшифровка подписи

                                                                                                                                                              «___»__________20__г.
                                                                                                                                                                   

ГРАФИК УЧЕТА ПРОВЕРОК  ПОДРАЗДЕЛЕНИЯ
	Январь
	Февраль
	Март
	Апрель

	31
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	28
	29
	30
	31
	1
	2
	3
	25
	26
	27
	28
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21

	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28

	28
	29
	30
	31
	1
	2
	3
	25
	26
	27
	28
	1
	2
	3
	25
	26
	27
	28
	29
	30
	31
	29
	30
	1
	2
	3
	4
	5

	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12


	Май
	Июнь
	Сентябрь
	Октябрь

	29
	30
	1
	2
	3
	4
	5
	27
	28
	29
	30
	31
	1
	2
	26
	27
	28
	29
	30
	31
	1
	30
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20

	20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27

	27
	28
	29
	30
	31
	1
	2
	24
	25
	26
	27
	28
	29
	30
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	29
	28
	29
	30
	31
	1
	2
	3

	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	30
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Ноябрь
	Декабрь

	28
	29
	30
	31
	1
	2
	3
	25
	26
	27
	28
	29
	30
	1

	 4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22

	25
	26
	27
	28
	29
	30
	1
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	29

	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	30
	31
	1
	2
	3
	4
	5


ВХОД





РЕСУРСЫ





ВЫХОД





РЕЗУЛЬТАТИВНОСТЬ








ПРОЦЕСС





ПРОВЕРКА НАЛИЧИЯ НМИЛС ПО ИНФОРМАЦИИ РОСЗДРАВНАДЗОРА


В АПТЕКЕ И ПОДРАЗДЕЛЕНИЯХ





СБОР, ИЗОЛИРОВАННОЕ ХРАНЕНИЕ НМИЛС








КОНТРОЛЬ, МОНИТОРИНГ,


ОБУЧЕНИЕ ПЕРСОНОЛА








ПЕРЕДАЧА ДЛЯ УНИЧТОЖЕНИЯ, ЛИБО ВОЗВРАТ ПОСТАВЩИКУ (ПРОИЗВОДИТЕЛЮ)








АНАЛИЗ РЕШЕНИЙ РОСЗДРАВНАДЗОРА   АПТЕКОЙ МО, ИНФОРМИРОВАНИЕ РУКОВОДИТЕЛЯ, ПОДРАЗДЕЛЕНИЙ








Жизненный


цикл НМИЛС





  ВНУТРЕННИЕ ПРОВЕРКИ НАЛИЧИЯ     НМИЛС (с истекшим сроком годности и др.),  проверки соблюдения условий хранения в аптеке и  в подразделениях





П      Плановые проверки:                  Старшей м/с отделения 11


                                                                           Комиссией МО 20
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