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2. Сокращения

Предприятtlс - ГКП <Областн€uI станциJI скорой и неотложной медицинскоi,i
помощи)> на ГD(В Управление здравоохранения Актюбинской области;
МНН - Международное непатентованное название;
СОП - стандартн€л.я операционн€ля процедура;
ЛС - лекарственное средство;
МИ - медицинские изделия;
дптека - аптека гкП <областнЕUI станция скорой и неотложной медицинской
помощи)> на ГD(В Управление здравоохранения АктюбинскоЙ облаСТИ.

3. Полl,зпватели стандарта операционной процедуры
лицо, ответственное за процесс и порядок действий при выявлении

фальсифИцированных лекарственных средств и медицинских изделий.

4. Определение
4.1 . Пон ятия, используемые в стандартной операционной процедуре

В настоящем СОП использованы следующие поIuIтиrI:

а) Непригодные к медицинскому применению лекарственные средства,

медицинские изделия - фальсифицированные, с истекшим сроком годности и

другие, несоответствующие требованиям законодательства Республики

казахстан лекарственные средства, медицинские изделия, применение которых

прсдставляет опасность для жизни и здоровья человека;

ь) Фальсифицированное лекарственное средство, медицинское изделие -
лекарственное средство, медицинское изделие, противоправно и преднамеренно

снабженные недостоверной информацией и поддельной этикеткой об их составе

или комплектации и (или) производителе, а также скрытно произведенные;

с) Срок годности лекарственного средства, медицинского изделия - дата,

после истечениJI которой лекарственное средство, медицинское изделие не

подлежат применению;
d) Уничтожение лекарственных средств, медицинских изделии

процедУра воздействия (термическое, химическое, механическое либо иное) на

лекарственное средство, медицинское изделие, исключающее возможность их

дагi LI tейш te1-o использования.

5. Щель
Определение

фальсифицированных

единого порядка действий при выявлении

лекарственных средств, медицинских изделий в аптеке

от 05.01 .2023rСтр.2 из 8Версия l
фальсифичированньжвыявлениидействий присоп Порялок

агпекеви
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гкП <<областная станция скорой и неотложной медицинской помощи)) на ГD(В

управление здравоохранения Актюбинской области.

б. Алгоритм стандартных действпй и/или операций

б.1. Общие требованпя:

1) 'Dал i,сифицированные товары в аптеке моryт быть выявлены [Ia стадl,{и

проведения входного контроJIя или на осноВании полrIения информации от

уполномоченного органа в области здравоохранения (далее - Уполномоченный

орган).
2) Провизор организовывает работу по своевременному получению,

хранению и далiнейшему использованию информачии от Уполномоченного

op.uru о фаlrьсифицированной продукции и недоброкачественных товарах

аптечного ассортимента с целью своевременного обнаружения таких средств,

хранящихся/закупленных ранее, а также во избежание закупки таких лс, ми,
при этом следует руководствоваться характеристиками

фа-rьсифrrrIl{рованных лс и ми, изложенными в информаrlии (птlст,мах)

уilсlлноtчlо,lеI{ного органа, так как фальсифицированной может быть вся серия,

либО фальсификат может отличаться от оригин€Lпьного препарата

отличительными признаками, большинство из которых возможно установить

визуаJIьно при осмоте ЛС, МИ иихупаковки,

б.2. ОпиСание стандартных действпЙ и/или операций:

а) Провизор сравнивает Лс, Ми и его упаковку с указанными в письме

уполномоченного органа отличителъными признаками фальсификаuии и при их

обнаружении немедленно приостанавливает д€lльнейший оборот этой продукции,

изъяв ее из оборота, помещает в (зону карантина) до полr{ения информации о

д8,]ьIlойrilи;t действиях от уполномоченного органа,

Ь)ЕслиаПТека,поЛУчиВинформациюофальсифицированной
продукции, установит, что такие лс, ми ранее в течение года были закуплены, то

информацию в форме сообщения о такоЙ продукции и поставщике необходимо

направить в территори€lJIьное управление Уполномоченного органа в течении

пяти каJIендарньIх дней,
с) в 

-.й*" 
обнаружения в процессе приемки, хранения или

использования продукции с подозрением на фальсификацию, эта продукция

немедлеНно "r"rrЪ.rЬя 
иЗ обращениrI и помещается в (зону карантина),

d) Провизор заполняет дкт о выявлении фармацевтической продукции с

подозрением ,u $ал".ификацию/фальсифицированную 
по форме согласно

ПГlrлоясеitl;lо }Ф1. ,Ц,анный Акт хранится у провизора,

от 05.0l .202ЗгСтр.3 из 8Версия l
фальсифичированныхвыявJIениипридействийпсо Порядок

аптекевиl
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е) После изъятия из обращения продукции с подозрением на

фатrьсификацию, провизор должен связаться с поставщиком данной продукции с

целью подтверждения надлежащего качества продукции, вызвавшей сомнение,

0 Провизор действует согласно соп <возврат поставщику).

б..l l(окум|)ll-гIl рование процедуры
о дкт о выявлении фармацевтической продукции с подозрением на

фа.гrьсификацию/фальсифицированную,

7. Организационные аспекты разработки СОП
7.1 Указание условий пересмотра СОП

пересмотр Соп через З года после его вступления в действие или при

появлении новых нормативно-правовых актов в сфере обращения Лс и ми,

'7.2 Спrtс-пк IIспользованной литераryры:
а) Гjрlrказ Министра здравоо*рчо""" Республики Казахстан от 27 ян,варя

2о2:^ года-J\Ь ItP дсм-10 (об утверждении правил проведения экспертизы

лекарственных средств и медицинских изделии),

ь) Приказ Министра здравоохранения Республики казахстан от 24 декабря

202О года Jф Ц дсм-з221202о (об утверждении Правил приостановления,

запрета или изъятия из обращения либо оцраничения применения лекарственных

средств медицинских изделий),
с) Приказ и.о. Министра здравоохранения Республики казахстан от 04

фе"рй iozt года Ns Jф ц дсм_15 коб утверждении надлежащих

фармацевтических практик),

Прпложение N}l

Акт об

))

фал

уничтоженпи лекарстВенныХ средств, медицинских изделий

и медицинской техники, пришедших в негодность,

ьспфпцrrрованных, с истекшпм сроком годности

20 года,_ (час )((

от 05.0l .2023rСтр.4 из 8Версия 1

фапьсифичированныхвыявJIениипридействийпсо Порядок
в аптекеи

(дата, врсмя)
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Нами
уничтожении)(ФИО, место работы, должЕость лиц, принимtlвших rIастие в

Уничтожены нижеперечисленные лекарственные средства, издели,I

медицинского назначения, медицинская техника, непригодные к
ванииприменению в количестве_ наимено

на тенге, о чем составлен настоящий акт
lншлменовани

наименовшrи
е

производител
я Основание, Спосолекарственно

Сумм лекарственно дJUI
го средства, Лекарственн Серия Единица IdeHa б

го средства, уничтожени
N9

изделий
медицинског
о ЕазЕачеЕия
и

техники

lая форма,
lдозировка

(модел измереЕ
ия

(тенге
а
(тенге изделия я/ причина

медицинског уничто
о назначения ]жения

и

уничт
о
жения)

медицинской медицинской

Подписи: Фамилия, имя, отчество (при его н€шичии) лиц,

принимавших r{астие в уничтожении

для организаций, осуществJIяющих уничтожение лекарственных средств, изделий

медицинского назначения и медицинской техники по договору

от 05.01.2023гСтр.5 из 8Версия l
фальсифичlФованныхвыявлениипридействийСоП: Порядок аптекеви

ре€Lпизации и медицинскому

техники
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,Щокумеrrг об
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