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Проекты
1.«Внедрение практических рекомендаций по 
организации системы внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской 
деятельности в стационаре».

2. «Внутренний контроль качества и 
безопасность медицинской деятельности в 
поликлинике»

Разделы. 

Лекарственная безопасность. 

Фармаконадзор.



Фармаконадзор

- вид деятельности по мониторингу 
эффективности и безопасности 
лекарственных препаратов, 
направленный на выявление, оценку и 
предотвращение нежелательных 
последствий применения лекарственных 
препаратов.



Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств» 
Нежелательные последствия 
применения лекарственных 

препаратов1. нежелательная реакция - непреднамеренная 
неблагоприятная реакция организма, которая может быть связана 
с применением лекарственного препарата (Побочное действие + 
ННР).

предвиденная НР = побочное действие -реакция организма, 
возникшая в связи с применением лекарственного препарата в 
дозах, рекомендуемых в инструкции по его применению, для 
профилактики, диагностики, лечения заболевания или для 
реабилитации;

непредвиденная нежелательная реакция (ННР) - 
нежелательная реакция организма, которая связана с 
применением лекарственного препарата в дозах, рекомендуемых 
в инструкции по его применению и сущность, тяжесть или исход 
которой не соответствует информации о лекарственном 
препарате, в инструкции по применению лекарственного 
препарата 



нежелательные последствия 
применения лекарственных 
препаратов (продолжение)

•серьезная нежелательная реакция - нежелательная 
реакция организма, связанная с применением 
лекарственного препарата, приведшая к смерти, 
врожденным аномалиям или порокам развития либо 
представляющая собой угрозу жизни, требующая 
госпитализации или приведшая к стойкой утрате 
трудоспособности и (или) инвалидности
М.б. предвиденная и непредвиденная

2. Отсутствие ожидаемого фармакологического 
эффекта.



Фармакона
дзор

•   Федеральный закон от 
12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 

(ст. 64, 65, 66)
•

Лекарственные препараты, находящиеся в обращении в Российской 
Федерации, подлежат
мониторингу эффективности и безопасности в целях выявления 
возможных негативных
последствий их применения, индивидуальной непереносимости, 
предупреждения
медицинских работников, пациентов и их защиты от применения 
таких лекарственных
препаратов.

•   Порядок осуществления фармаконадзора утвержден приказом
Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071



Автоматизированная система 
внесения
сведения 
"Фармаконадзор"
ГБУЗ ЛО «Гатчинская КМБ» получила 
доступ к Автоматизированной системе
"Фармаконадзор" в соответствии с 
письмом
Росздравнадзора 
от 02.12.2008 № 01И-752/08 

направили сведения по 
установленной форме на

адрес: 
pharm@roszdravnadzor.ru



ЛОГИН И ПАРОЛЬ У 
КЛИНИЧЕСКОГО 
ФАРМАКОЛОГА ГАЛЬВАС Н.Ю.













Приказ Главного врача
О порядке сбора, регистрации и фиксации информации о
серьёзных и непредвиденных нежелательных реакциях на 

введение лекарственных средств в  ГБУЗ ЛО «Гатчинская КМБ» 
и передачи сведений о них в Росздравнадзор.

•Список лиц, ответственных в  структурных 
подразделениях за обеспечение порядка сбора, 
регистрации и фиксации и передачи информации о 
серьёзных и непредвиденных нежелательных реакциях  
на введение лекарственных средств 

•ФОРМА ИЗВЕЩЕНИЯ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЙ РЕАКЦИИ ИЛИ 
ОТСУТСТВИИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ЭФФЕКТА 
ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

•Алгоритм действий персонала при выявлении 
нежелательных реакций на введение лекарственных 
препаратов (НЛР)

•Шкала определения причинно- следственной связи развития 
НЛР с введением лекарственного средства (шкала  Наранжо)



Приказ Главного врача
О порядке сбора, регистрации и фиксации информации о
серьёзных и непредвиденных нежелательных реакциях 

на введение лекарственных средств в  ГБУЗ ЛО 
«Гатчинская КМБ» 

и передачи сведений о них в Росздравнадзор.
 от 04.06.2018 №373

 1. Назначить ответственными:
1.1. Клинического фармаколога  Гальвас Н. Ю.  - за 
организацию, выявление, регистрацию нежелательных 
побочных реакций (НПР) и отсутствие терапевтической 
эффективности на введение лекарственных средств. 
1.2. Заведующих структурными подразделениями 
учреждения - за обеспечение порядка сбора, регистрации и 
фиксации и передачи информации о серьёзных и 
непредвиденных нежелательных реакциях на введение 
лекарственных средств в структурных подразделениях. 



Нормативная документация

•Стандартная операционные процедуры ГБУЗ ЛО 
«Гатчинская КМБ»

■Алгоритм действий персонала при выявлении 
нежелательных реакций на введение лекарственных 
препаратов (НЛР)



Алгоритм действий персонала при выявлении 
нежелательных реакций на введение лекарственных 

препаратов (НЛР) 
1. Медицинская сестра или врач

•Прекратить введение ЛС при подозрении на НЛР 

•Провести осмотр пациента
•Оказать медицинскую помощь 

•Сохранить упаковку лекарственного препарата и 
передать ее лечащему врачу 

•Переместить все упаковки данного ЛП, данной серии в 
карантинную зону



Алгоритм действий персонала при выявлении 
нежелательных реакций на введение лекарственных 

препаратов (НЛР) 
2. Врач лечащий или дежурный 

•Провести осмотр пациента
•Оказать медицинскую помощь 

•Определить причинно-следственную связь развития НЛР 
введением лекарственного средства по шкале Наранжо 

•Сообщить о НЛР  ответственному лицу в структурном 
подразделении (заведующему отделением) за диагностику, 
сбор, оформление и передачу информации о НЛР



Алгоритм действий персонала при выявлении 
нежелательных реакций на введение лекарственных 

препаратов (НЛР) 
3.Ответственное лицо в структурном подразделении

•Осмотреть больного в день НЛР
•Скорректировать (при необходимости) лечение
•Сделать запись в медицинской карте стационарного 
больного

•В течение 1 рабочего дня провести заседание 
подкомиссии врачебной комиссии подразделения с 
участием лечащего врача, заведующего отделением, 
клинического фармаколога и других специалистов (при 
необходимости ) для принятия решения о наличии или 
отсутствии причинно-следственной связи развития 
НЛР и введением лекарственного средства

•Ознакомить  с выпиской из протокола ВК лечащего 
врача.



Алгоритм действий персонала при выявлении 
нежелательных реакций на введение лекарственных 

препаратов (НЛР) 
4. Лечащий врач

•Вклеить выписку из протокола ВК в медицинскую карту
•В случае, решения ВК о наличии причинно-следственной 
связи развития НЛР и введением лекарственного 
средства сделать запись на лицевой стороне 
медицинской карты о НЛР

•Заполнить «Извещение о нежелательной реакции или 
отсутствии терапевтического эффекта лекарственного 
препарата» в 1 экземпляре  (+ копия)

•Вклеить копию извещения в медицинскую карту
•В письменном виде в выписном эпикризе 
проинформировать пациента о НЛР

•Передать извещение и оставшуюся упаковку 
лекарственного препарата врачу - клиническому 
фармакологу ( ответственному за осуществление 
мониторинга безопасности ЛС в учреждении) -  в течение 
1 рабочего дня



Алгоритм действий персонала при выявлении 
нежелательных реакций на введение лекарственных 

препаратов (НЛР) 
5.Врач клинический фармаколог

•Заполнить электронное извещение на сайте 
Росздравнадзора

•Направить извещение или копию извещения в 
Росздравнадзор  на бумажном носителе с 
сопроводительным письмом. Внести сведения о НЛР в 
базу данных.





Шкала определения причинно- следственной связи 
развития НЛР с введением лекарственного средства 

(шкала  Наранжо)1.Были ли ранее достоверные сообщения об этой реакции?
2.Реакция возникла после введения подозреваемого лекарства?
3.Улучшилось ли состояние больного после прекращения введения 

лекарств или после введения специфического антагониста?
4.Возобновилась ли побочная реакция после повторного введения 

препарата?
5.Есть ли еще причины (кроме лекарств), которые могли бы вызвать 

реакцию?
6.Возобновилась ли реакция при использовании плацебо?
7.Было ли лекарство обнаружено в крови (или других жидкостях) в 

концентрациях, известных как токсические?
8.Была ли реакция тяжелой после увеличения дозы или менее тяжелой 

после ее уменьшения?
9.Отмечал ли больной аналогичную реакцию на то же или подобное 

лекарство при любых прежних его приемах?
10.Была ли побочная реакция подтверждена объективно?

Начисляются баллы за ответы Да/Нет/Не знаю от 0 до 2
при количестве баллов: 9 –определённо ННР; 5-8– вероятно ННР
4– возможно; 0 – сомнительно



ИСПОЛЬЗУЮТСЯ В РАБОТЕ:

■Чек-лист для проведения внутреннего аудита порядка 
сбора, регистрации и фиксации информации о 

серьёзных и непредвиденных нежелательных реакциях 
на введение лекарственных средств в подразделениях  

ГБУЗ ЛО "Гатчинская КМБ" 

■Чек лист для выявления факторов риска побочных 
реакций лекарственной терапии на этапе приемного 

отделения 



Чек-лист для проведения внутреннего аудита
Наличие папки «ФАРМАКОНАДЗОР»

•Наличие на рабочих местах действующего приказа главного врача 
с отметкой ознакомления 100% медицинского персонала 
отделения.

•Наличие на рабочих местах стандартных операционных процедур,

•Алгоритма действий при нежелательных лекарственных реакциях 
(НЛР) с отметкой ознакомления 100% медицинского персонала 
отделения.

•Наличие на рабочих местах образца шкалф  Наранжо, с отметкой 
ознакомления 100% медицинского персонала отделения.

•Наличие на рабочих местах действующих форм  Извещения о 
нежелательной реакции с отметкой ознакомления 100% 
медицинского персонала отделения.

•Наличие журнала обучения «Правила регистрации и заполнения 
извещения о серьёзных и непредвиденных нежелательных 
реакциях или отсутствие терапевтического эффекта  на введение 
лекарственных препаратов»  с отметкой ознакомления 100% 
медицинского персонала отделения.



ДОКУМЕНТАЦИЯ КОТОРУЮ НЕОБХОДИМО ВЕСТИ В 
МЕСТАХ  ХРАНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

1. Журнал учета параметров температуры и влажности в  каждом 
помещении хранения лекарственных средств;

2. Журнал учета температуры в каждом холодильнике;
3. Журнал учета лекарственных средств с ограниченным сроком  

годности;
4. Журнал перемещения лекарственных средств в «карантинную зону», 

или акты;
6. Журнал учета поступления и расхода иммунобиологических 

лекарственных препаратов;
7. Журнал учета поступления и расхода ЛП, находящихся на предметно 

количественном учете;

8. Стеллажные карты на каждую партию ЛП; 
9. Папка «Лекарственная безопасность» (Приказы и СОПы по 

обращению ЛП с отметкой о ознакомлении) 
10. Папка «Инструкции на лекарственные препараты»
11. Папка «Фармаконадзор» (Приказы и СОПы по Фармаконадзору Бланки 

«Извещение о побочном действии, нежелательной реакции или 
отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта ЛС» 

12. Документы на оборудование



МАТЕРИАЛЬНЫЕ РЕСУРСЫ ДЛЯ 
РЕАЛИЗАЦИИ 4 РАЗДЕЛА ПРОЕКТА 

ОБЕСПЕЧЕННОСТЬ ПОДРАЗДЕЛЕНИЙ РЕСУРСАМИ 
ДЛЯ ХРАНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

1 831 851,00ВСЕГО ОБОРУДОВАНИЯ НА СУММУ 
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4. Лекарственная безопасность. Фармаконадзор.



Порядок выписывания требований-
накладных

 

Приказ Минздравсоцразвития № 110 от 12.02.2007 в редакции 
Приказа Минздрава РФ от 26.02.2013 № 94н

Требования ЛС, выписываются на отдельных бланках 
требований в 3-х экземплярах для ПКУ- в 4-х) для каждой группы 
препаратов
 с указанием 

▪наименования ЛС (на латинском языке), 

▪дозировки и формы выпуска (таблетки, ампулы, мази, суппозитории 
и т.д.), 

▪вида упаковки (коробки, флаконы, тубы и пр.), 

▪способа применения (для инъекций, для наружного применения, 
приема внутрь, глазные капли и т.д), 

▪количества затребованных ЛС, 

▪количества и стоимости отпущенных ЛС (после таксировки в 
аптеке)

Заверяются  штампом, круглой печатью ЛПУ и подписью 
руководителя учреждения или его заместителя по лечебной части.

Требования на ЛП, изготавляемые в аптеке обязательно с № 
историй




