

В настоящее время, с целью предотвращения оборота некачественной лекарственной продукции, департаментом здравоохранения Воронежской области создана многоуровневая система по обеспечению контроля качества и безопасности лекарственных препаратов в медицинских организациях.

В тоже время периодически возникают вопросы в организации вышеуказанного раздела работы, в связи с чем, необходимо в срок до 20.06.2016г. закрепить ответственных по данному направлению из структуры аппарата управления, с указанием должности, ФИО, телефона и электронной почты сотрудников.

Обращаем Ваше внимание, что взаимодействие («обратная связь») по соблюдению норм и правил контроля качества лекарственных препаратов осуществляется под непосредственным контролем департамента здравоохранения.

Дополнительно сообщаем, что информация об организациях не выполняющих требования обеспечения качества и безопасности лекарственной продукции будет направляться в установленной форме руководителю департамента.

На основании вышеизложенного направляем: Функциональные задачи ответственных, за работу по обеспечению качества и безопасности лекарственных средств (Приложение № 1 на 2 л. в 1 экз.)

Директор

БУ  ВО «Воронежский ЦКК и СЛС»                                           О.А. Селютин
Билькова Ю.А.
278-63-28
Приложение № 1
Функциональные задачи ответственных, за работу по обеспечению качества и безопасности лекарственных средств

1. Обеспечить заключение договоров с БУ ВО «Воронежский ЦККиСЛС» на информационное обслуживание и лабораторный контроль (с ежегодным обновлением).
2. Организовать работу с ИПП «Контроль – фальсификат» непосредственно в аптеке с периодичной проверкой не реже 4-х раз в рабочее время, по следующим разделам: «Брак», «Брак в регионе», «Нормативные документы», «Реестр цен», «Упаковки».
3. Осуществлять не реже 1 раза неделю контроль за работой уполномоченного по качеству, с непосредственной (выборочной) проверкой в отделениях медицинской организации, по вопросам хранения, сроков годности и качества лекарственных средств. 

4. Организовать проверку в завершении рабочей недели за своевременность и достоверность предоставления параметров мониторинга качества, в соответствии с письмом ДЗ ВО от 19.04.2016г. №81-11/2656 «О мониторинге качества лекарственных средств» (ежедневно, по соответствующим формам на адрес электронной почты info@ckksls.vrn.ru, по изготовлению лекарственных средств - kodincheva@ckksls.vrn.ru.)*.
5. Взять под личный контроль организацию работы в обеспечении фармаконадзора (актуальность и исполнение приказов о закреплении ответственных, работа данного направления, выявление и сроки предоставления данных о НПР, отчетность).
6. Взять под личный контроль предоставление своевременного и достоверного ежемесячного отчета по отсутствию/наличию недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных препаратов и оперативного отчета о выявлении НиФЛП, во исполнении приказа ДЗ ВО от 28.09.2010 г. № 1363 «Об утверждении Положения о порядке проведения мероприятий, направленных на предотвращение  поступления фальсифицированных и недоброкачественных лекарственных препаратов на территорию Воронежской области.

7. Осуществлять ежедневную проверку паспортов письменного контроля  и рабочих журналов провизора-аналитика с целью соблюдения правил изготовления и контроля качества экстемпоральных лекарственных форм, в соответствии с требованиями действующих нормативных документов*.
8. Обеспечить постоянный контроль за выполнение требований ст. 56 Федерального закона от 12.04.2010г. 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (при изготовлении лекарственных препаратов использовать фармацевтические субстанции, включенные в государственный реестр лекарственных средств для медицинского применения, а так же не допускать изготовление лекарственных средств, зарегистрированных на территории Российской Федерации)*.
9. Осуществлять контроль за предоставление своевременных и достоверных необходимых форм отчетностей, при изготовлении лекарственных форм (ежемесячно направлять сведения о номенклатуре и количестве изготовленных лекарственных форм в аптечном учреждении, сведения о поступивших фармацевтических субстанциях лекарственных средств и общие сведения о деятельности организации, включая  уровень подготовки специалистов)*.
10. Проводить выборочный контроль за направлением  образцов лекарственных форм для проведения экспресс-анализа в БУ ВО «Воронежский ЦККиСЛС», в соответствии с нормами изъятия (приказ ГАУ ВО от 27.10.2008г. № 406 «Об утверждении методик расчета количества лекарственных форм, норм и графиков изъятия на экспресс-анализ и контроля по показателям «Стерильность», «Микробиологическая чистота», изготовленных в аптеках лекарственных форм, воды для инъекций, воды очищенной»)*.

* - Медицинские организации имеющие лицензию на изготовление лекарственных препаратов.
11. В случаях отсутствия (отпуск, командировка, другое) ответственным за организацию и выполнение вышеуказанной работы, назначается временно исполняющий, так же из структуры аппарата управления. 

Бюджетное учреждение 


 Воронежской области 


 «Воронежский центр контроля качества и сертификации лекарственных средств»


394051, г. Воронеж,


ул. Писателя Маршака, 1. 


Тел. 278-63-28, 263-18-57.


Е-mail: �HYPERLINK "mailto:info@lek.vrn.ru"�info@ckksls.vrn.ru�


ОКПО 51707043,ОГРН 1023601560696


ИНН/КПП 3666078622/366501001


« 14 » июня 2016 г.


Исх. №1043








Руководителям


медицинских организаций


Воронежской области











