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от 23.12.2008 №1334
О регистрации неблагоприятных
побочных реакций лекарственных средств

В соответствии со статьей 41 Федерального закона от 22.06.1998 № 86-ФЗ «О лекарственных средствах» и с  целью безопасного применения лекарственных средств в медицинских учреждениях Республики Татарстан  
ПРИКАЗЫВАЮ:
1.   Переиздать методические рекомендации для врачей «Побочные реакции на лекарственные средства» (приложение №1).
2.     Руководителям учреждений здравоохранения Республики Татарстан:
2.1  Назначить ответственных лиц, осуществляющих контроль по учету и регистрации неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств.
2.2. В соответствии с формой, утвержденной руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития Российской Федерации Н.В.Юргелем ввести учетную форму «Извещение о неблагоприятной побочной реакции лекарственного средства» в историю болезни и в амбулаторную карту, которая должна быть заполнена в случае выявления побочных реакций лекарственных средств (приложение №2).
2.3 Осуществлять тиражирование учетной формы «Извещение о неблагоприятной побочной реакции лекарственного средства» за счет средств медицинского учреждения здравоохранения. 
2.4   Обеспечить представление информации о неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств в отдел мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии при ГУЗ «Республиканская клиническая психиатрическая больница им. акад. В.М.Бехтерева» в электронном виде по адресу clinpharm17@list.ru  и факсу (843)273-08-02, 274-92-80 по форме  согласно приложению  №2:
- при развитии серьезных неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств (побочных действий): смерть, госпитализация или ее продление, стойкая или выраженная нетрудоспособность/инвалидность, врожденные аномалии, развитие опухоли, а также неожиданных реакций, не отраженных в инструкции по применению лекарственного средства  с заключением клинического фармаколога (при их наличии) не позднее 1 рабочего дня с момента  их выявления;

-   при
развитии неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств,  не соответствующих критериям серьезные, неожиданные,  в течение 2 рабочих дней с момента их выявления;
2.5 Обеспечить представление копий учетных форм «Извещение о неблагоприятной побочной реакции лекарственного средства» в электронном и на бумажном носителях в период сдачи годовых отчетов.
2.6 Возложить на ответственных лиц по учету и регистрации неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств контроль за своевременным представлением информации о всех случаях развития неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств  в отдел мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии при ГУЗ «Республиканская клиническая психиатрическая больница им. акад. В.М.Бехтерева».
3. Начальнику Управления контроля качества медицинской помощи и развития отраслевой стандартизации Министерства здравоохранения Республики Татарстан Г.В.Лысенко:
3.1  Осуществлять контроль качества и безопасности лекарственной терапии в медицинских учреждениях.
3.2    Учитывать данные о зарегистрированных неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств при разработке документов отраслевой стандартизации (стандартов, протоколов, клинических руководств, методических рекомендаций и т.д.). 

4.  Начальнику отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии при ГУЗ «Республиканская клиническая психиатрическая больница им. акад. В.М.Бехтерева» Л.Е.Зиганшиной:
4.1 Представлять заключения в соответствии с формой, утвержденной руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития Российской Федерации Н.В.Юргелем (приложение №3).

4.2  Организовывать ежеквартально, по графику в медицинских учреждениях Республики Татарстан конференции по вопросам применения лекарственных средств, по зарегистрированным неблагоприятным побочным реакциям лекарственных средств и лекарственному взаимодействию.

4.3    Обеспечить анализ и систематизацию сообщений, формирование базы данных о зарегистрированных неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств. 
4.4 Осуществлять контроль за своевременным представлением медицинскими учреждениями информаций о всех случаях развития неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств.
4.5  Представлять извещения не позднее 1 рабочего дня с момента получения  информации от медицинских учреждений о выявленных серьезных, неожиданных случаях развития неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств в Управление по фармации Министерства здравоохранения Республики Татарстан, в Управление Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по Республике Татарстан в электронном и на бумажном носителях и в Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств в электронном виде по web-интерфейсу  по форме согласно приложению №3 к настоящему приказу.  
4.6  Представлять извещения не позднее 5 рабочих дней с момента их получения от медицинских учреждений о выявленных неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств, не соответствующих критериям серьезные, неожиданные в Управление по фармации Министерства здравоохранения Республики Татарстан, в Управление Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по Республике Татарстан в электронном и на бумажном носителях и в Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств в электронном виде по web-интерфейсу по форме согласно приложению №3 к настоящему приказу.

4.7 Представлять информацию по форме, утвержденной руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития Российской Федерации Н.В.Юргелем ( приложение №4 к настоящему приказу):

- ежемесячно, в срок до 5 числа месяца, следующего за отчетным, аналитический отчет о выявленных неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств и/или случаях терапевтической неэффективности лекарственных средств в Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств в электронном формате по адресу FDR@regmed.ru  и по факсу  +8 499 1903461. 
- не позднее 31 января, следующего за отчетным годом, годовой аналитический отчет в Управление Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по Республике Татарстан в электронном и на бумажном носителях и в Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств в электронном формате по адресу FDR@regmed.ru и на бумажном носителе (Москва, 127051, Петровский бульвар, д.8 «Для Федерального центра мониторинга безопасности лекарственных средств»).
5. Признать утратившими силу приказ Министерства здравоохранения Республики Татарстан от 7.07.2004 №1513, пункты 1.1.5, 1.2, 1.3.2, 2 приказа Министерства здравоохранения Республики Татарстан от 13.01.2004 №55 «О совершенствовании деятельности врачей – клинических фармакологов в медицинских учреждениях Республики Татарстан», пункт 1.1, 1.3, 1.4, 2, 3 приказа Министерства здравоохранения Республики Татарстан от 1.02.2000 №67. 

6. Контроль исполнения приказа возложить на заместителя министра здравоохранения Республики татарстан, председателя Формулярно-терапевтического комитета Министерства здравоохранения Республики Татарстан Ф.Ф.Яркаеву.
Министр                                                                                                         А.З.Фаррахов
Г.М.Багаутдинова

233-34-11


Приложение №2

к приказу Минздрава РТ

 от  ____ 2008 №__

Извещение о неблагоприятной побочной реакции (НПР) лекарственного средства
	Сообщение: ( первичное

                           ( повторное (дата первичного ___________________)

	ВРАЧ или другое лицо, сообщающее о НПР

ФИО:

Должность и место работы:

Адрес учреждения:

Телефон: 

Подпись:                               Дата:
	ИНФОРМАЦИЯ О ПАЦИЕНТЕ

Инициалы:

Лечение: ( амбулаторное         ( стационарное

№ амбулаторной карты или истории болезни __________

Возраст: _________

Пол:   ( М                      ( Ж               

Вес (кг): __________

	ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО (ЛС), предположительно вызвавшее НПР

	Международное непатентованное название (МНН)
	

	Торговое название (ТН)
	

	Производитель, страна
	

	Номер серии
	Путь введения
	Суточная доза
	Дата начала терапии
	Дата обнаружения ПД
	Показание

	
	
	
	/       /
	/       /
	

	В случае выявления серьезных НПР ЛС:

	Поставщик ЛС, подозреваемого в развитии серьезной НПР
	

	Товарно-сопроводительные документы
	 Товарная накладная № _ от __
	Документы, подтверждающие качество товара и т.д.
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Остаток ЛС в медицинском учреждении на момент выявления серьезной НПР (уп.)
	

	ДРУГИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, принимаемые в течение последних 3 месяцев, включая ЛС принимаемые пациентом самостоятельно (по собственному решению)

Укажите «НЕТ», если других лекарств пациент не принимал

	МНН
	ТН
	Путь введения
	Дата начала терапии
	Дата прекращения терапии
	Показание

	
	
	
	       /       /
	       /       /
	

	
	
	
	       /       /
	       /       /
	

	
	
	
	       /       /
	       /       /
	

	
	
	
	       /       /
	       /       /
	

	
	
	
	       /       /
	       /       /
	

	НПР, предположительно связанные с приемом лекарственного средства

	Диагноз и/или симптомы:

	Дата начала НПР:

______/_______/______

Дата разрешения:

______/_______ /______

	Предпринятые меры:

(  Без лечения                                                                           (  Отмена подозреваемого ЛС

(  Снижение дозы подозреваемого ЛС                                   (  Отмена сопутствующего лечения

(  Лекарственная терапия                                                        (  Немедикаментозная терапия (в т.ч. хирургическое                                                                                                                                                                   вмешательство)

	Дополнительная лекарственная 
                1.

терапия (если понадобилась)                                       2.

                                                                                        3.

	Исход:

( выздоровление без последствий                                           (  госпитализация или ее продление

( угроза жизни                                                                            (  инвалидность

( состояние без динамики                                                         ( рождение ребенка с врожденной аномалией

( смерть                                                                                      ( не известно

	Значимая дополнительная информация, включая анамнестические данные, подозреваемые лекарственные взаимодействия. Для врожденных аномалий указать все другие ЛС, принимаемые во время беременности, а также дату последней менструации. 

Пожалуйста, приложите дополнительные страницы, если это необходимо.


Приложение №3
к приказу Минздрава РТ  
от  ____ 2008 №__


  Заключение клинического фармаколога отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии при ГУЗ «Республиканская клиническая психиатрическая больница им. акад. В.М.Бехтерева»
	Информация о лекарственном  препарате

	Торговое (МНН) название
	Производитель 
	Серия 
	Путь  введения 
	Лекарственная форма 
	                             Доза
	Продолжительность терапии до развития  НПР 

	
	
	
	
	
	разовая 
	суточная
	вызвавшая  НПР
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Информация НПР

	Описание НПР 
	исход 
	причинно-следственная связь 
	Комментарии ( обоснование наличия лили отсутствия причинно-следственной связи, в том числе с указанием мер, какие были предприняты для получения дополнительной информации

	
	
	
	

	Заключение:

	Подпись 


Приложение № 4
к приказу Минздрава РТ  
от  ____ 2008  №__

Аналитический отчет о выявленных неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств и/или случаях терапевтической неэффективности лекарственных средств отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии при ГУЗ «Республиканская клиническая психиатрическая больница им. акад. В.М.Бехтерева»
1.
За отчетный период
(месяц, год) было получено
сообщений о неблагоприятных побочных реакциях, в том числе:
1.1. От врачей -
Провизоров -
Пациентов -
Других категорий (указать каких) -
1.2.   Указать   фармакологические   группы,   препаратов   вызвавших   НПР,   и количество сообщений поступивших по каждой группе. 

2.
Причинно-следственную связь удалось определить для
числа реакций (число   препаратов),   из   которых   к   числу   определенных   отнесено, вероятных, возможных.
3.    Выявлено
серьезных реакций, в том числе:
3.1
Приведших к летальному исходу - указать данные о препаратах (МНН, торговое   название,   производитель,   серия,   доза   вызвавшая   эффект,   путь введения ), о пациентах (пол, возраст, основное заболевание и  факторы риска (сопутствующие    заболевания    и    сопутствующая    терапия,    беременность, кормление грудью, куренье, злоупотребление фармакологически активными веществами, включая алкоголь и т.д.), описание НПР и время ее развития после начала терапии, корректирующую терапию, время наступления летального исхода   (после   начала   терапии,   после   отмены   препарата,   после   начала корректирующей терапии).
3.2
 Создавших угрозу жизни указать данные о препаратах (МНН, торговое название, производителя, серию, дозу, путь введения), о пациентах (пол, возраст, основное заболевание и факторы риска - сопутствующие заболевания и сопутствующая терапия, беременность, кормление грудью, куренье, злоупотребление фармакологически активными веществами, включая  алкоголь и т.д.), описание НПР и время ее развития после начала терапии, корректирующую терапию и  исходы.

3.3  Ставших причиной госпитализации 
указать данные о препаратах (МНН, торговое название, производителя, серию, дозу, путь введения ), о пациентах (пол, возраст, основное заболевание и факторы риска -сопутствующие заболевания и сопутствующая терапия, беременность, кормление грудью, куренье, злоупотребление фармакологически активными веществами, включая алкоголь и т.д.), описание НПР и время ее развития после начала терапии, корректирующую терапию и исходы (выздоровление, инвалидность и т.д.). 

3.4.   Приведших   к   удлинению   госпитализации   
   указать   данные   о препаратах (МНН, торговое название, производителя, серию, дозу, путь введения), о пациентах (пол, возраст, основное заболевание и факторы риска -сопутствующие заболевания и сопутствующая терапия, беременность, кормление грудью, куренье, злоупотребление фармакологически активными веществами, включая алкоголь и т.д.), описание НПР и время ее развития после начала терапии, корректирующую терапию и исходы.
3.5  Приведших  к  стойкой  или  длительной  потере  трудоспособности  или инвалидности 
 указать данные о препаратах (МНН, торговое название, производителя, серию, дозу, путь введения), о пациентах (пол, возраст, основное заболевание и факторы риска - сопутствующие заболевания и сопутствующая терапия, беременность, кормление грудью, куренье, злоупотребление фармакологически активными веществами, включая алкоголь и т.д.), описание НПР и время ее развития после начала терапии, корректирующую терапию и причину нетрудоспособности (сердечная недостаточность, парез и т.д.).
4. Выявлено 
 случаев взаимодействий ЛС, которые стали причиной подозреваемых НПР. Привести данные о препаратах, пациентах, НПР и факторах риска в их развитии.
5. Выявлено
случаев негативного влияния ЛС на плод и новорождённого.  Привести   данные   о   препарате   (ах),   плоде,   новорожденном   с   описанием подозреваемых HПP, о факторах риска (злоупотребление фармакологически активными веществами, курении, прием алкоголя и др.), указать на каких сроках беременности применялся препарат.
6.
Выявлено   непредвиденных   НПР    (не   внесенных   в   инструкцию   по применению) 
 указать данные о препаратах (МНН, торговое название, производителя,  серию,  дозу,  путь  введения),  о  пациентах  (пол,  возраст, основное  заболевание   и      факторы  риска   - сопутствующие   заболевания   и сопутствующая     терапия,     беременность,     кормление     грудью,     куренье, злоупотребление фармакологически активными веществами, включая алкоголь и т.д.). Представить описание подозреваемой НПР с указанием возможности их наступления.
7.
Получено 
 сообщений об отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта, в том числе: указать данные о препаратах (МНН, торговое название, производителя,  серию,  дозу,  путь  введения),  о  пациентах (пол,  возраст, основное  заболевание  и   факторы  риска  -   сопутствующие  заболевания  и сопутствующая     терапия,     беременность,     кормление     грудью,     куренье, злоупотребление фармакологически активными веществами, включая алкоголь и т.д.), последствия неэффективности, предпринятые меры, предполагаемую причину неэффективности.
8.
Перечисление конкретных действий, предпринятых за отчетный период с целью повышения информированности и активности медицинских работников в области регистрации НПР и сообщения о них.
9.
Другие виды деятельности в области безопасности лекарственных средств.
Начальник отдела _____________ Ф.И.О.

(подпись)
Дата 

