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Цель: не допустить применение в медицинской организации лекарственных препаратов, гражданский оборот которых прекращен, фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов и лекарственных препаратов с истекшим сроком годности. 
Область применения
Где: помещение аптечного склада
Когда: ежедневно.
Ответственность: ответственная старшая медицинская сестра, в период её отсутствия лицо, назначенное приказом главного врача исполнять обязанности старшей медицинской сестры.

Основная часть СОП

1.Фальсифицированные, недоброкачественные лекарственные препараты:
1.1 При получении подтверждения о непригодности лекарственных препаратов из БУЗ ВО «Вологодский областной центр контроля качества и сертификации лекарственных средств», данные лекарственные препараты:

1.1.1. находящиеся в отделениях немедленно выводятся из оборота с отделений медицинской организации:
1.1.1.1. оформляется «Акт приема-передачи лекарственных препаратов» в двух экземплярах;
1.1.1.1. по акту приёма-передачи передаются старшей медицинской сестрой отделения - старшей медицинской сестре, а в период её отсутствия лицу, назначенному приказом главного врача исполнять обязанности старшей медицинской сестры;
1.1.1.1. помещаются в кабинете клинической фармакологии в зону «Хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных средств» для хранения до возврата поставщику, либо до передачи на уничтожение.

1.1.2.  находящиеся в помещении аптечного склада  
1.1.2.1. помещаются в помещении аптечного склада в зону «Хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных средств» для хранения до возврата поставщику, либо до момента передачи их на уничтожение.
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1.1.2.2. регистрируются в «Журнале учета выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов , а так же лекарственных препаратов с истекшим сроком годности».

1.1.3. подлежат возврату поставщику:
 1.1.2.1. акт возврата непригодных лекарственных препаратов;
1.1.2.2. возвратной товарной накладной;
1.1.2.3. возврат поставщику непригодных лекарственных препаратов в ФГИС МДЛП
1.1.4. внести данные лекарственные препараты в ежемесячный «Отчет о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных препаратах» в БУЗ ВО «Вологодский областной центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»

2.  Лекарственных препараты, гражданский оборот которых прекращен:

2.1 При получении сведений о лекарственных препаратах гражданский оборот которых прекращен, данные лекарственные препараты:

2.1.1. находящиеся в отделениях немедленно выводятся из оборота с отделений медицинской организации:
2.1.1.1. оформляется «Акт приема-передачи лекарственных препаратов» в двух экземплярах;
2.1.1.1. по акту приёма-передачи передаются старшей медицинской сестрой отделения - старшей медицинской сестре, а в период её отсутствия лицу, назначенному приказом главного врача исполнять обязанности старшей медицинской сестры;
2.1.1.1. помещаются в помещении аптечного склада в зону «Хранения лекарственных препаратов, гражданский оборот которых прекращен» - это зона отдельного хранения лекарственных препаратов, с ограничением доступа, в запирающемся шкафу,  до возврата их поставщику, либо до момента  передачи их на уничтожение.

2.1.2.  находящиеся в помещении аптечного склада 
2.1.2.1. помещаются в помещении аптечного склада в зону «Хранения лекарственных препаратов, гражданский оборот которых прекращен» - это зона отдельного хранения лекарственных препаратов, с ограничением доступа, в запирающемся шкафу,   до возврата их поставщику, либо до момента  передачи их на уничтожение.
2.1.2.2. регистрируются  в «Журнале учета выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов , а так же лекарственных препаратов с истекшим сроком годности».

2.1.2. подлежат возврату поставщику:
2.1.2.1. акт возврата непригодных лекарственных препаратов;
2.1.2.2. возврат  поставщику непригодных лекарственных препаратов в ФГИС МДЛП.
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3. Лекарственные препараты с истекшим сроком годности:
[bookmark: _heading=h.esry7db5oddb]
3.1.  Лекарственные препараты с истекающим сроком годности (за день до окончания срока годности), находящиеся на отделениях:
3.1.1. оформляется «Акт приема-передачи лекарственных препаратов с истекшим сроком годности» в двух экземплярах;
3.1.2. передаются старшей медицинской сестрой отделения  старшей медицинской сестре, а в период её отсутствия лицу, назначенному приказом главного врача исполнять обязанности старшей медицинской сестры;
3.1.3. помещаются в помещении аптечного склада в зону «Карантинного хранения лекарственных средств»-это отдельное, запирающееся помещение с ограниченным доступом для хранения лекарственных препаратов с истекшим сроком годности  до момента передачи  их на уничтожение.
2.1.4. фиксируется передача лекарственных препаратов с истекающим сроком годности старшей медицинской сестрой отделения в «Журнале учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности».
2.1.5. регистрируются на основании «Акта приема-передачи лекарственных препаратов с истекшим сроком годности» в «Журнале учета выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а так же лекарственных препаратов с истекшим сроком годности».
3.2. Лекарственные препараты с истекающим сроком годности, находящиеся в помещении аптечного склада в зоне «Хранения лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности»:
3.2.1. оформляется «Акт приема-передачи лекарственных препаратов с истекшим сроком годности» в двух экземплярах;
3.2.2. помещаются в помещении аптечного склада в зону «Карантинного хранения лекарственных средств»-это отдельное, запирающееся помещение с ограниченным доступом для хранения лекарственных препаратов с истекшим сроком годности до момента передачи их на уничтожение.
3.2.3. фиксируется передача лекарственных препаратов с истекающим сроком годности в «Журнале учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности».
3.2.4. регистрируются на основании «Акта приема-передачи лекарственных препаратов с истекшим сроком годности» в «Журнале учета выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов , а так же лекарственных препаратов с истекшим сроком годности».
4. Ответственная за хранение ЛП, непригодных для дальнейшего использования и передачи их на уничтожение старшая медицинская сестра, а в период её отсутствия лицо, назначенное приказом главного врача исполнять обязанности старшей медицинской сестры.
5. Передача лекарственных препаратов непригодных для дальнейшего использования на уничтожение.
5.1. заключается контракт с организацией, имеющей лицензию на утилизацию отходов класса Г
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5.2. составляется акт передачи лекарственных препаратов непригодных для дальнейшего использования на уничтожение.
5.3. передаются лекарственные препараты непригодные для дальнейшего использования на уничтожение старшей медицинской сестрой, а в период её отсутствия лицо, назначенное приказом главного врача исполнять обязанности старшей медицинской сестры.
5.4. регистрируется факт передачи на уничтожение непригодных для дальнейшего использования лекарственных препаратов   в «Журнале учета выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а так же лекарственных препаратов с истекшим сроком годности».
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Нормативно-справочная документация:
-Закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
- Приказ Минздравсоцразвития России от 29.04.2025 №260н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств для медицинского применения».

Распределение данной инструкции
Оригинал	Главная медицинская сестра
Копия (1)       Старшая медицинская сестра кабинета клинической фармакологии
Ответственные исполнители ознакомлены и обязуются исполнять:
	№ п/п
	Фамилия
	Подпись
	Дата

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



Приложение № 1
Информация о выявлении недоброкачественных лекарственных средств
на основании решения Росздравнадзора от «   »	__ г. №	.

Название организации, в которой выявлен препарат: Медицинская организация за ________ 202___ г.
Адрес места осуществления деятельности: _____________________________.
Контактный телефон: ________________________________________________.
Получено от поставщика:______________________________________________.
(наименование поставщика)
№п/ п	Наименование ЛС, форма выпуска, дозировка	Серия	Изготовитель	Количество поступившего ЛС от поставщика	Количество выявленного ЛС	Принятые меры (изъяты из обращения/перемещены в карантинную зону/возвращены собственнику товара)
						
Итого по наименованию					
По письмам Росздравнадзора:

Главный врач медицинской организации  
