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2. Сокращения

СОП - стандартная операционнаJI процедура;
дптека _ аптека гкII кобластная станциrI скорой и неотложной медицинской

помощи)) на ГD(В Управление здравоохранения Актюбинской области.

3. Пользователи стандартаоперацпонной процедуры
Сотрудники аптеки, заведующие, старшие фельдшера, фельдшеры

фельдшеры, сотрудники Предприятия.

yMrI,

4. Определение
В lтастояпlем СоП использованы следующие понrIтия:

отзыв - действия, направленное на изъятие из цепи поставок лекарственньIх

средств, медицинских изделий ненадлежащего качества или при выявлении

серьёзных нежелательньIх реакций, которое может быть инициировано

изготовителем, импортёром, дистрибьютором, поставщиком или уполномоченным
органом.

5. Щель
определение единого порядка ршработки и процедуры отзыва Лс, ми

(далее отзыв) из аптеки гкП <<областная станция скороЙ И неотложноЙ

медицинскоit помощи>) на Гжв Управление здравоохранения Актюбиttскоll области.

б. Алгоритм стандартных действий и/или операций

6.1. Общие требования:
3.1. В цеJIях защиты здоровья людеЙ созд€lются и действуют системЫ И

соответствующие процедуры по регистрации, оценке, расследованию и

рассмотрению претензий, в том числе потенци€lльных дефектов каЧёсТВа, И ПРИ

необходимости по эффективному и оперативному отзыву ЛС, МИ из апТеКи.

З.2. Все заинтересованные компетентные органы своевременно
информируются в слrIае подтвержденного дефекта качества ЛС, МИ или
исс_;Iсдуе;,1Qго ЛС: производственного дефекта, порчи продукцi.II.j, l}ыявления

фаrrьсификации, несоответствия регистрационному досье или файлу спецификаций
продукта или любых других серьезных проблем с качеством, который, может
привести к отзыву продукции или необычному сокращению поставок.

3.З. У производителя, дистрибьютора в н€lличии имеется система отзыва

СОП : Прочедура отзыва лекарственны)( средств и медицински)(
изделий
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гкп <областная станция скорой и неотложной медицинской помощи)) на Пхв
УправлениезДравоохраненияАrсгюбинскойобласти

(Пilтт.,qlпlIо'ljIеlтие, отзыВ регистрационного удостоверения или LIзъЯтио из rlбращения

либо ограниttение применения лс, ми) любой серии продукции из поставки,

3.4. Производителем, дистрибьютором рассматриваются претензии на

поставленную продукцию, расследуются причины дефектов и принимаются

соответствующие меры как в отношении недоброкачественной продукции, так и для

предотвращения подобнъж сJryчаев.- 
з-.5. Провизор отслеживает все сгrIаи отзыва, связывается с дистрибьютором

и доводит ему эту информацию, если с€tм дистрибьютор не уведомил аптеку,

3.6. Провизор организовывает работу по своевременному получению,

хранению и дальнейшему использованию информации об отзыве от дистрибьюторов,

произвоДителеЙ с цельЮ своевреМенногО обнаруЖениЯ такоЙ продукции, хранящеЙся,

,uкrr,,naнilc il ранее, а также во избежание закупки такой продукцrrl{,

3.7.ГlослепоЛ)пrенияинфорМациипооТЗыВУПроВизораПтекиИЛИ
клинический фармаколог в течение 1 часа уведомляет заместителя директора по

медицинской части и заведующих подстанций Предприятия для приостановления

применения ЛС, МИ.

6.2 описание стандартных действий и/илп операций
1)в случае, если в аптеке имеются отозванные серии продукции

изымаютсяиз обращения, перемещаются в карантинную зону.

2).щаlrьнейшие действия с такой продукцией осуществляют в

требованиями соП ((Возврат лс, мИ поставщику),

они немедленно

соответствии с

б.3 ЩокумсIIтирование процедуры
о дкт изъятия образцов лекарственного средства и (или) медицинского

изделия (Приложение N91)

7. Организацлtонные аспекты разработки соп

7.1 Указание условпй пересмотра СОП
Пересмотр соП через З года после его вступления в действие или прИ

появлении новых нормативно-правовьIх актов в сфере обращения ЛС, МИ,

7.2 Список использованной лптературы:
а) Кодекс Республики казахстан от 7 июля 2020 года Jф 360-\'l ЗРк (о

здоровье народа и системе здравоохранения).
Ь) Приказ МЗ РК от 2З декабря 2020 года N9 Ц ДСМ-З2012020 ( Об

утверждении Правил проведения фармаконадзора и мониторинга безОпаснОСТИ,

качества и эффективности медицинских изделий)

СОП: Прочедура оп}ыва лекарственных средств и медицинских
изделий
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7.3. Прилоясенпя
Приложение Jtlbl

Акт
изъятия образцов лекарственного средства и (или) медицинского иЗДеЛИЯ

Место Дата Представителем С ями)

Ф.И.О. (при на_гlичии), должность лица государственного органа на основilнии

(J',lb и дата решения государственного органа)
в присугствии _

(Ф.И.О. (при наличии) должность, нtмменование юридического лица/ Ф.И.О. (при на-пичии)

физического лица, алрес)
произведено изъятие следующих лекарственных средств, медицинских

(наименоВание юриДическогО лица/ Ф.и.о. (при наличии) физического лица, адрес

с целью
При этом общее количество лекарственньгх средств, медицинских издепий

)

в

серии

]ф
п/п

(наименов€шие, дозировкъ серия, производство, количество )

Наименовilние лекарственного
средства, медицинского

изделия

Размер Количество
производитель .rupr", изъятьгх образцов

номер
серии

Прелставитель экспертной оргчtнизации/ территориального подразделения

уполномоченного органа:
(должность) (подпись) Ф.И.О.(при наличии)

Представитель юридического/ физического лица

(должность) (подпись) Ф.И.О.(при наличии)

СОП: Процедlра отзыва лекарственных средств и медицинских Версия1 Стр.4 из 7 от 05.01.2023г
изделий
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8. Лист регистрации пзменений и дополнений

Nь Указание части стандарта, в
КОТОРУЮ ВНОСIЛТСЯ

изменение/дополнение

.Щокумеrrт об

угверждении внесения
изменения/дополненшI

ФИО лица,
ответственного за

внесение
изменений/дополн

ений

Подпись

J\Ъ раздела J\Ъ гryнкта Название ,Щата

СоП: отзываПроцедура илекарственных средств медицинских Версияl Стр. 5 из 7 от 05.01.2023г
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9. Лист ознакомления

]ф Фамилия И.о ,Щолжность .Щата Подпись
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10. Лпстучета периодическпх проверок

J'lg
,Щата проверки Проверил Предложения и замечания

Ф.и.о. Подпись
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