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	МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ НОВОСИБИРСКОЙ ОБЛАСТИ


	
	
	
	
	

	ПРИКАЗ
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	г. Новосибирск
	

	
	


Об организации деятельности  по мониторингу эффективности  и безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения

В целях организации мониторинга эффективности и безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения (далее – лекарственных препаратов), направленного на выявление, оценку и предотвращение нежелательных последствий применения лекарственных препаратов в соответствии со статьями 64, 65 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказом  Министерства здравоохранения  и социального развития Российской Федерации от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации», приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», п р и к а з ы в а ю:
1. Руководителям государственных учреждений здравоохранения Новосибирской  области:
1) Организовать в медицинской организации работу  по регистрации случаев побочных действий лекарственных препаратов, нежелательных реакций,  серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов, индивидуальной  непереносимости, отсутствии эффективности лекарственных препаратов  (далее - нежелательных реакций), а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека при применении лекарственных препаратов (далее - иной информации  по безопасности и эффективности), выявленных на всех этапах  обращения лекарственных препаратов.
2) Издать приказ по медицинской организации, регламентирующий работу по выявлению, регистрации и направлению в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения  (далее - Росздравнадзор)  полных и достоверных сведений  о нежелательных реакциях и иной информации  по безопасности и эффективности  лекарственных препаратов.
3) Назначить ответственных лиц за мониторинг эффективности и безопасности лекарственных препаратов в медицинской организации (далее – ответственных за мониторинг эффективности и безопасности) и обеспечить возможность их персонализированного доступа в информационный ресурс «Фармаконадзор» автоматизированной информационной системы Росздравнадзора. 
4) Обязать лечащих врачей    предоставлять ответственным за мониторинг эффективности и безопасности информацию обо всех случаях нежелательных реакций и иной информации по безопасности и эффективности лекарственных препаратов.
5) Обеспечить направление  в  Росздравнадзор через автоматизированную информационную систему  Росздравнадзора (далее – АИС Росздравнадзора) либо по электронной почте pharm@roszdravNadzor.ru по рекомендуемому образцу «Извещение о нежелательной реакции или отсутствии  терапевтического эффекта лекарственного препарата» в соответствии с приложением  № 1 к Порядку осуществления фармаконадзора, утвержденного приказом Росздравнадзора  от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении  порядка осуществления  фармаконадзора»:
а) в срок, не превышающий 3-х рабочих дней, о серьезных нежелательных реакциях с летальным исходом или угрозой жизни, за исключением нежелательных реакций, выявленных в ходе проведения клинических исследований, проводимых в медицинской организации.
б) срок, не превышающий 15 календарных дней, о нежелательных реакциях  и иной информации по безопасности и эффективности, выявленной медицинской организацией, за исключением  нежелательных реакций, выявленных в ходе  проведения клинических исследований:
- серьезных нежелательных реакциях на лекарственные препараты, за исключением серьезных нежелательных реакций, указанных в пункте «а» настоящего Порядка;
-  случаях передачи инфекционного заболевания через лекарственный препарат;
- случаях отсутствия заявленной эффективности лекарственных препаратов, применяемых при заболеваниях, представляющих угрозу для жизни человека, вакцин для профилактики инфекционных заболеваний, лекарственных препаратов для предотвращения беременности, когда отсутствие клинического эффекта не вызвано индивидуальными особенностями пациента и (или) спецификой его заболевания;
-  нежелательных реакциях, возникших вследствие злоупотребления препаратом, в случаях умышленной передозировки лекарственного препарата, при воздействии, связанном с профессиональной деятельностью, или в случаях использования лекарственного препарата в целях умышленного причинения вреда жизни и здоровью человека.
в) в срок, не превышающий 5 рабочих дней  с даты   принятия решения   врачебной  комиссией о назначении лекарственного препарата  по торговому наименованию или не входящего в соответствующий стандарт медицинской помощи,   для обеспечения отдельных категорий граждан, имеющих право на получение государственной социальной помощи, при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям), в порядке установленном   приказом  Министерства здравоохранения  и социального развития Российской Федерации от 5.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности  врачебной комиссии медицинской организации».
2. Признать утратившими силу:
-  приказ Департамента здравоохранения Новосибирской области от 24.09.2008 № 1300 «О повышении безопасности, качества и эффективности лекарственного обеспечения на территории Новосибирской области»;
[bookmark: _GoBack]- приказ Департамента здравоохранения Новосибирской области от      02.12.2009 № 1991 «Об организации Новосибирского регионального    центра мониторинга безопасности лекарственных средств»;
- приказ Департамента здравоохранения Новосибирской области от   15.02.2010 № 277 «Об утверждении регламента мониторинга безопасности лекарственных препаратов»;
- письмо Министерства здравоохранения Новосибирской области от 10.06.2015 № 4037-01/24 «О мониторинге безопасности лекарственных средств»;
- письмо Министерства здравоохранения Новосибирской области от 27.12.2018 № 9542-01/24 «Об усилении контроля за мониторингом эффективности и безопасности лекарственных средств».
3. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на заместителя министра здравоохранения Новосибирской области Е.А. Аксенову.


 Министр                                                                                                          К.В. Хальзов
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