06 YTBEPXKAECHUH PersiameHTa MOHMTOPHHrAa 0€e30MacHOCTH JIEKAapCTBEHHBbIX
CpeAacCTB
Mpukas ot 15.02.2010 N° 277

PykoBoacTBysacb ctatbelt 6 «OCHOB 3akoHopaTesnbcTBa Poccuiickon ®epepaumm 06 oxpaHe 340pOBbS
rpaxxaaH» oT 22.07.1993 N? 5487-1 B uensix obecneyeHmnss 6€30MacHOCTU MPUMEHEHUS IEKAPCTBEHHbIX
CpeAcCTB M BbIIBJIEHUS HeXenaTeslbHbIX peakuuih Ha JieKapCTBeHHble CpeacTBa WM Clly4yaes
He3(PPEeKTMBHOCTN NeKapCTBEHHbIX CPeACTB B COOTBETCTBMM CO cTaTben 41 ®depepanbHOro 3akoHa oOT
22.06.1998 N¢ 86-®3 «O nekapCTBEHHbIX CpeacTBax», AN OpraHusauuMm paboTbl C cooblieHusamu o
HeXenaTesibHbIX peakuMsax Ha IeKapCTBEHHbIE CpeacTBa

MPUKA3bIBAIO:

1. YTBEPAUTD:

1.1. PernamMeHT MOHUTOpWHra 6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha Tepputopum HoBocmbupckom
obnactu cornacHo npunoxeHuto N°1.

1.2. ®opMbl M3BeLeHNn O HexenaTenbHOW peakuum Ha nekapcTBeHHoe cpeactso (HP) wam oTcytcTBum
oXxupaemoro TepanesTuyeckoro sddekta (OO0T3) ana neyebHO-NPOPUNAKTUYECKUX YUPEXAEHUA U
opraHmsaunii, OCYyLLeCTBASLWNX dapMaLeBTUYECKYD AesATeNbHOCTb Ha Tepputopun Hosocmbupckomn
obnactu cornacHo npunoxeHuto NQ 2 .

2. naBHbIM BpayaM o6nacTHbIX 1e4ebHO-NpodUIaKTUHECKNX YUPEXAEHUN:

2.1.Ha3HaunTb OTBETCTBEHHbIX /ML, 3a OCYLleCTB/IeHMEe MOHWUTOpPMHra 6e30MacHOCTU NeKapCTBEHHbIX
cpeacts (YNOSIHOMOYEHHbLIX MO (apMakoHaa3opy) B Je4ebHO-NpodPUNaKTUUECKNX YyUpexaeHusax C
BO3/IOKEHMEM Ha HWUX KOHTPOSS 3a CBOEBPeMeHHbIM MHdOpMMpoBaHMeM 060 BCex Cry4vasix pa3BUTUS
HexxenaTesibHbIX peakLuMin Ha fleKapCTBEHHOE CPeaCTBO MW OTCYTCTBMM TepaneBTuyeckoro addekTa.

2.2. HanpaeuTb uWHopMaumo 06 yMNONHOMOYEHHbLIX MO dapmakoHaas3opy B Hosocubupckui
PervioHanbHbIN LeHTp MOHUTOPUHIa 6e3onacHocCTH NeKapCTBEHHbIX cpeacTs (rey HCO
«HoBocmbobndapm») no dopme cornacHo npunoxeHuto N2 3.

2.3. O6s3aTb fevalnx Bpader 3anosiHATb KapTbi-U3BELLEHUS MPU BbISBIEHUN HeXenaTeNlbHbIX peakuuin
Ha JflekapCTBEHHOe CpeacTBO WM OTCYTCTBMM  TepaneBTMyeckoro sddekta ¢ obsa3aTeNbHbIM
npeacraeBneHmeM 1-ro ak3emnnaspa Auly, OTBETCTBEHHOMY 3a OpraHusauuto MOHUTOpUHra 6esonacHocTn
flekapcTBeHHbIX cpeacTts B JIMY n BRoxeHuem 2-ro sk3emnisipa B Uctopuio 6onesHn nnm ambynatopHyto
KapTy nauueHTa.

2.4. OpraHu3oBaTb CBOEBpPEMEHHOE MpefoCTaB/ieHne MWH@OPMaLMM O HexenaTelbHbIX peakuusax Ha
NlekapCcTBEHHOE CpeAcTBO WAM  OTCYTCTBMM TepaneBTMyeckoro asddekta B PervoHanbHbIA  LEHTP
MOHWTOpPUHra 6e3onacHoCTM fiekapcTBeHHbIXx cpeacts (FBY HCO «Hosocubobndapm», agpec: 630082
r.Hosocmnbupck yn.A.Kosanbuyk,77, dakc: 220-96-11, 225-04-82, e-mail: S10@cs.gcom.ru);

2.5. B34Tb NOA NNYHBIA KOHTPOJSIb AOCTOBEPHOCTb M CBOEBPEMEHHOCTb MpPeAoCTaBfseMblX CBeAeHUn 06
YCT@HOB/IEHHbIX  HeXenaTefbHbIX  peakumsx Ha  NeKapCTBEHHOe  CpeacTBO  WMAM  OTCYTCTBUMU
TepanesTuyecKkoro addekTa.

2.6. Ob6ecneunTb WCMNOSIHEHWE [AO/HKHOCTHBIMM nNuuamu PernameHta no  MOHUTOPUHIY 6e3omacHOCTU
NleKapCTBEHHbIX CPeacCTB.

3. PekoMeHaoBaTb HayvasbHWKY [1@aBHOro ynpaBrieHus 34paBoOXpaHeHus M3pum ropoga Hosocmbupcka
Psauesoii I".B. :

3.1. O6#s3aTb pykoBOAUTENEN MYHULMMNANbHbLIX YUYPEXAEeHNN 34paBOOXPaHEHUS:

3.1.1. HasHaunTb OTBETCTBEHHbIX /1ML, 3a OCYLLEeCTB/IeHMe MOHUTOpPUHra 6e30MacHOCTU NeKapCTBEHHbIX
cpeacts  (ynoOSIHOMOYEHHbIX MO dapMakoHaa3opy) B JedyebHO-NpodUNaKTUYECKNX YyupexaeHuUsax C
BO3/IOKEHMEM HA HWUX KOHTPO/SS 3a CBOEBPEMEeHHbIM WHMOpMMpoBaHMeEM 060 BCex Cry4vasix pa3BuUTUSA
HeXxenaTeNbHbIX peakuuii Ha IeKapCTBEHHOE CPeACTBO UM OTCYTCTBUM TEpaneBTUYECKOro addekTa.
3.1.2. HanpaBuTb uHdopMaunto 06 ynoSHOMOYEHHbIX MO dapMakoHaa30py B PernoHanbHbI LEHTP
MOHUTOpMHra 6e3omacHOCTM nekapcTBeHHbix cpeacts (FBY HCO «Hosocubobndgapm») no dopme
cornacHo rnpunoxeHunto N2 3.

3.1.3. O6s3aTtb nevawmx Bpayver 3anoaHATb KapTbl-U3BELLEHNS NPU BbISIBIEHUN HEXeNnaTeNbHbIX peakuuni
Ha JfleKkapCTBEHHOEe CpeacTBO WAM  OTCYTCTBMM  TepaneBTU4Heckoro 3ddekta ¢ o0bs3aTenbHbIM
npeacraeneHmeM 1-ro sk3emnnaspa Auly, OTBETCTBEHHOMY 3a OpraHusauuio MOHUTOpuHra 6esonacHocTm
NlekapCTBeHHbIX cpeacTs B JIMY n BRoXeHneM 2-ro sk3emnnaspa B UCToputo 6onesHn unm ambynatopHyto
KapTy nauueHTa;

3.1.4. B34aTb NoA NWYHbIN KOHTPOSb AOCTOBEPHOCTb M CBOEBPEMEHHOCTb MPEeAOCTaBSIEMbIX CBEAEHUI 06
YCT@HOB/IEHHbIX  HeXenaTeNbHbIX  peakumsax Ha  NIeKapCTBEHHOE  CPeACTBO  WMAWM  OTCYTCTBUM
TepaneBTuyeckoro adpdekTa

3.2. OpraHu3oBaTb CBOEBPEMEHHOE npeaocTaBfieHne uHMOpMauuM O HexenaTeNbHbIX peakuusax Ha
flekapcTBEHHOE CpeAcTBO WAM  OTCYTCTBME TepaneBTuyeckoro addekta B PervoHanbHbI  LEHTP
MOHUTOpPMHra 6e3onacHoCTU nekapcTBeHHbIX cpeacts (FBY HCO «Hosocubobndapm», agpec: 630082
r.Hosocmnbupck yn.A.Kosanbuyk,77, dakc: 220-96-11, 225-04-82, e-mail: S10@cs.gcom.ru);
4. PekoMeHAOBaTb PYKOBOAMUTENAM MYHMLUMMAAbHbIX LEHTpanbHbIX PanoHHbIX (ropoackux) 60nbHUL,
denepanbHbIX yUYpexaeHUn 34paBoOXpaHEHNS, MEAULNHCKUX OpraHmM3auunii UHbiX GopM CO6CTBEHHOCTH :
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4.1. OpraHusoBaTb paboTy MO perncrpaumMm HexenaTenbHbIX peakuMil Ha NeKapCTBEHHOE CPeACTBO MM
OTCYyTCTBME TepaneBTuyeckoro 3ddekta u coobwate B HoBOCMOUPCKUI  PernoHanbHbIi  LEHTP
MOHUTOPMHIra 6€30MacHOCTN NeKapCcTBEHHbIX CPeACTB O Ciyyasix NoboyHbIX AeUCTBUI M 06 0COBEHHOCTAX
B3aMMOLENCTBUA JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB C APYrMMU JIeKapCTBEHHbIMW CpeAcTBaMu COrfacHo CT. 41
®denepanbHOro 3akoHa oT 22.06.1998 N2 86-®3 «O nekapCTBEHHbIX CcpeacTBax» B MNopsake,
npenycMoTpeHHOM PernamMeHToM, YyTBEPXKAEHHbIM HAaCTOALMM MPUKA3OM.

4.2. Hanpasutb wuHdbopMaumio 06 YyMNONHOMOYEHHbIX MO QapMakoHaa30py B PervoHasbHbIA LEHTP
MOHWTOpPUHIra 6e30macHOCTM NnekapcTBeHHbIX cpeacts (FBY HCO «Hosocubobndapm») no dopme
cornacHo npunoxeHuio N2 3.

5.PekomMeHA0OBaTbh pyKOBOAUTENAM OpraHusauunii, OCyLecTBASWMX papMaLeBTUYECKYo AesaTeNbHOCTb Ha
TeppuTopum HoBocmbupckomn obnactm, He3aBMCMMO OT hOpM COBCTBEHHOCTY :

5.1. Ha3HauuMTb B anTeuYHbiX OpraHusauusix COTPYAHWKOB OTBETCTBEHHbIX 3a oOpraHusauuto paboTbl Mo
cbopy, aHann3y, 0606LLEHNIO MHPOPMALMN O HEXeNaTeNbHbIX peaKkLMsaX IeKapCTBEHHbIX CPeACTB.
5.2.0praHu3oBaTtb npeacraBneHne B PermoHanbHbIM LEHTP MOHUTOpMHra 6e30MacHOCTU NeKapCTBEHHbIX
cpeacts (IF'bY HCO «Hosocmbobndapm», agpec: 630082 r.Hosocmbupck yn.[.KoBanbuyk,77; dakc: 220-
96-11, 225-04-82, 3neKTpoHHbIM agpec e-mail: S10@cs.gcom.ru) MHbOpMaUUMM O HexenaTebHbIX
peakumsax JSleKapCTBEHHbIX CpPeACTB , O JleKapCTBEHHbIX CpeAcTBax HeCTaHAapTHOro KaydectBa M
SABNSIOWMXCA HE3aKOHHbIMW KOMUSIMW  3aperncTpupoBaHHbiX B Poccuiickon ®epepaumm no dopmam
cornacHo npunoxeHusm NON° 2,4 Kk HacTosAweMy nNpukasy.

5.3.Pasmectute B AOCTYMHbIX MecTax WHdOpMauuMio Ans HaceneHuss C ykKasaHveM HeobxoaMMoCTu
MHMOPMMPOBAHUSA Bpayeln O CrlyvyasiX BO3HUKHOBEHUS HeXesaTeslbHblX peakuui uiam HeaddeKTUBHOCTH
NleKapCTBEHHbIX CPeaCTB.

6. CuntaTb yTpaTMBLUMMWN CUNTY:

- ¢hopMy m3BeweHns o HebnaronpmaTHOM NOB6OYHON peakuMn NEeKapCTBEHHOrO CPeACTBa, YTBEPXKAEHHYHO
NnpuUKasoM JenapTaMeHTa 34paBooxpaHeHuss Hosocubupckon obnactm ot 02.12.2009 N2 1991 «06
opraHusaumm HOBOCMOWMPCKOrO PpernoHanbHOro LeHTpa MOHUTOPMHra 6e30MacHOCTU JIeKapCTBEHHbIX
CpeacTB»;

- NYHKT 1 NpukKasa genapTtaMeHTa 34paBooxpaHeHns Hosocnbupckoi obnactu ot 24.09.2008 N2 1300 «O
nosbiweHnn 6e3omnacHoCTM, KavecTBa W 3(PDEKTUBHOCTM NleKapCTBEeHHOro obecrnevyeHnss Ha TeppuUTOpUK
HoBocmnbupckoit obnactmn».

7. KOHTpOb 3@ MCNOSIHEHNEM MPUKa3a OCTaBAsA 3a COH60M.

Ipunoxenue

PykoBoauTenb genaptaMeHTa B.B.CtenaHoB
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