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Цели:
1) стандартизация разгрузки автотранспорта;

2) контроль за условиями транспортировки НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП ;

3) стандартизация последовательности приемки НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП.

Область применения
Где: материальная комната приёмного отделения (помещение третьей категории)

Когда: при поступлении НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП.

Ответственность: старшая медицинская сестра, в период ее отсутствия лицо, назначенное приказом главного врача исполнять обязанности старшей медицинской сестры .

Основная часть СОП
Подготовительные операции.
1.1. Сделать заявку в МИК , в соответствии с условиями контракта на поставку НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП. 

1.2. Выписать доверенность на получение  НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП.

1.3. Выписать требования-накладные в трех экземплярах, заверенные печатями лечебного учреждения  и подписью руководителя на поставку НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП.

1.4. Определить зону хранения НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП, как зон «Хранения лекарственных средств, требующих специальных условий»
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1.5. Подготовить зону «Приемки лекарственных препаратов и очистки тары»

1.6. Подготовить зону «Приемки лекарственных препаратов, находящихся на мониторинге»:

1.6.1.  НС и ПЛП, сильнодействующие ЛП- отдельная полка в сейфе

1.6.2. Ядовитые ЛП — отдельная полка, в металлическом, запирающемся шкафу

2. Разгрузка лекарственных препаратов.
При поступлении НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП необходимо:

2.1. Проверить соблюдение специальных условий хранения при перевозке в соответствии с данными, размещенными в государственном реестре лекарственных средств и на вторичной упаковке лекарственных средств.

2.2. Проверить соответствие принимаемых НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП товаросопроводительной документации  и транспортную упаковку по:

2.2.1 ассортименту (соответствие наименований и дозировок);

2.2.2 наличию неповрежденной транспортной тары;

2.2.3 количеству транспортных мест; 

2.2.4 соблюдению специальных условий транспортировки;
2.2.5 качеству.

2.3. Разместить доставленные перевозчиком НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП, в зону «Приемки лекарственных препаратов и очистки тары».

2.4. Получить от перевозчика товарно-транспортные накладные и сопроводительные документы

2.5.  Проверить наличие печатей (пломб), указанных в акте опечатывания (пломбирования).

2.6. заполнить товарно-транспортные накладные в которых указаны наименования и количество перевозимых НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП. 
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2.6.1. должность, подпись, Ф.И.О лица, принявшего товар;

2.6.2. дату приёмки НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП 

2.6.3. оставить на товарно-транспортных накладных печать;

2.7. Передать сопроводительные документы экспедитору (водителю), доставившему груз.

3. Провести очистку и дезинфекцию транспортной тары.
4. Провести сверку фактически поступивших НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП с данными товарной накладной по каждому наименованию.
4.1   по состоянию потребительской упаковки:
4.1.1. внешний вид упаковки;

4.1.2. целостность упаковки;

4.1.3. соответствие маркировок на транспортной и потребительской таре и сопроводительных документах;

4.1.4. наличие неповрежденной маркировки Честного знака (дата матрикс код)

4.1.5. внешний вид,

4.1.6. цвет .

4.2.   по количеству:
4.2.1. пересчитать поступившие НС и ПЛП, сильнодействующие и ядовитые ЛП;

4.2.2. разложить по наименованиям и сериям.

4.3.  по ассортименту:
4.3.1. проверить соответствие наименований, форм выпуска, дозировок, серий, поступивших НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП с товаросопроводительной документацией

4.3.2. проверить соответствие принимаемых лекарственных препаратов информации о лекарственных препаратах, содержащейся в ФГИС МДЛП.
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4.3.2.1 идентифицировать поступившие НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП с помощью стеллажных карт:
4.3.2.2. наименование ;
4.3.2.3. форма выпуска ;

4.3.2.4. дозировка ;

4.3.2.5. серия партии ;

4.3.2.6. срок годности ;

4.3.2.7. производитель .

4.3.3. оставить во вторичной (потребительской) упаковке.

4.5. по качеству:
4.5.1. проверить наличие деклараций соответствия и приложение к товарной накладной на поступившие  НС и ПЛП, сильнодействующие и ядовитые ЛП

4.5.2. в течение суток сертификационные документы на поступившие  НС и ПЛП, сильнодействующие и ядовитые ЛП отправить электронной почтой в БУЗ ВО «Вологодский областной Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» по адресу: <адрес электронной почты>.

4.5.3. НС и ПЛП, сильнодействующие и ядовитые ЛП поместить в зону «Хранения лекарственных препаратов, находящихся на мониторинге» до подтверждения данных о пригодности НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП.

4.5.4. После получения подтверждения о пригодности данных ЛП от БУЗ ВО «Вологодский областной Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств» данные НС и ПЛП, сильнодействующие и ядовитые ЛП помещаются  в зону «Хранения лекарственных препаратов, требующих специальных условий» в соответствие с условиями их хранения.
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5. Регистрация операции прихода в журналах
5.1. Внести, поступившие НС и ПЛП в «Журнал регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ» в графу «Приход»

5.2. Внести, поступившие сильнодействующие и ядовитые ЛП в «Журнал учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения» в графу «Приход»

6. Действия персонала в случае поступления ЛП, не соответствующих требованиям товаросопроводительной документации и требованиям к качеству.
6.1. В случае выявления расхождений по количеству и/или качеству при приемке товара необходимо составить акт об установленном расхождении по количеству и/или качеству при приемке товарно-материальных ценностей.

6.2. Отклонить документы о приёмке в ЕИС.

6.3. В случае выявления НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП гражданский оборот которых прекращен, недоброкачественных или фальсифицированных НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП- данные лекарственные препараты помещается в зоны «Хранения лекарственных препаратов, гражданский оборот которых прекращен» или «Хранения фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных средств» соответственно, на хранение до момента передачи их возврата поставщику или передачи на уничтожение.

6.4.  В случае выявления НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП , в отношении которых в ФГИС МДЛП отсутствуют сведения о нанесении средств идентификации, сведений о вводе в гражданский оборот, лекарственных препаратов применение которых приостановлено по решению органов исполнительной власти, лекарственных препаратов гражданский оборот которых прекращен- данные препараты помещаются в зону «Хранения лекарственных препаратов, исключающих работу с ними».
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7. Подписание документов о приёмке ЛП
7.1. При отсутствии замечаний к приёмке поступивших ЛП и соответствии условиям контракта - подписываем документы о приёмке:

7.1.1. указываем единицу измерения  НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП

7.1.2 подписываем документы о приёмке в бумажном варианте, указав дату приёмки и подпись с расшифровкой ответственного лица;

7.1.3. подписываем электронно-цифровой подписью документы в МИК, ЕИС, указав дату приёмки.

7.2. Подписанные документы о приёмке доставляем в отдел закупок:

7.2.1. регистрируем передачу документов в специальном журнале.

8. Электронный документ поступления ЛП
8.1. В программе «ЕЦИС» «Аптечный склад» «Поступление ЛП», в соответствии с документами приёмки и электронной накладной заполняем электронный документ прихода.

8.2. Подтверждаем получение НС и ПЛП, сильнодействующих и ядовитых ЛП в ФГИС МДЛП.
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Нормативно-справочная документация
– Закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

– «ОФС.1.1.0010 Общая фармакопейная статья. Хранение лекарственных средств».

– Приказ Минздрава России от 11 апреля 2025 г. № 191н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».

– Приказ Минздрава России от 29 апреля 2025г. №260Н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств для медицинского применения» 

Распределение данной инструкции
Оригинал      Главная медицинская сестра                  

Копия (1)       Старшая медицинская сестра

Ответственные исполнители ознакомлены и обязуются исполнять:
	№ п/п
	Фамилия
	Подпись
	Дата

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



