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Стандарт операционной процедуры

"Правила утилизации лекарственных средств с истекшим сроком годности или списанных по иным причинам"
Лекарственные средства с истекшим сроком годности относятся к классу "Г" в соответствии с критериями опасности медицинских отходов и характеризуются наличием в их составе токсичных веществ. Утилизация таких лекарственных средств осуществляется в соответствии с постановлением Правительства РФ от 15.09.2020 N 1447 "Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств".

1. Цель внедрения

Целью создания настоящего СОП является соблюдение правил утилизации лекарственных средств с истекшим сроком годности или списанных по иным причинам, в результате исполнения которых минимизируется влияние таких лекарственных средств на окружающую среду.

2. Область применения

Настоящий СОП применяется в медицинских и фармацевтических организациях различных форм собственности.

3. Правила утилизации лекарственных средств с истекшим сроком годности или

списанных по иным причинам

3.1. Владелец недоброкачественных лекарственных средств, принявший решение об их изъятии, уничтожении или вывозе, уничтожает указанные лекарственные средства (при наличии у него соответствующей лицензии), или передает их организации, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, на основании соответствующего договора, или осуществляет их вывоз в полном объеме с территории Российской Федерации.

При этом, уничтожение недоброкачественных лекарственных средств осуществляется организацией, имеющей лицензию на осуществление деятельности по сбору, транспортированию, обработке, утилизации, обезвреживанию, размещению отходов I-IV классов опасности.

3.2. Владелец недоброкачественных лекарственных средств или организация, осуществляющая уничтожение лекарственных средств, составляют акт об уничтожении недоброкачественных лекарственных средств (далее - акт об уничтожении лекарственных средств), в котором указываются:

- дата и место уничтожения лекарственных средств;

- фамилия, имя, отчество (при наличии) лица (лиц), принимавшего (принимавших) участие в уничтожении лекарственных средств, место работы и должность;

- обоснование уничтожения лекарственных средств;

- сведения об уничтоженных лекарственных средствах (наименование, лекарственная форма, дозировка, единицы измерения, серия) и их количестве, а также о таре или упаковке;

- наименование производителя лекарственных средств;

- сведения о владельце лекарственных средств;

- способ уничтожения лекарственных средств.

3.3. Акт об уничтожении лекарственных средств составляется в день уничтожения недоброкачественных лекарственных средств. Количество экземпляров акта определяется по числу сторон, принимавших участие в уничтожении указанных лекарственных средств. Акт подписывается всеми лицами, принимавшими участие в уничтожении указанных лекарственных средств, и заверяется печатью организации, осуществившей уничтожение лекарственных средств.

3.4. Копия акта об уничтожении лекарственных средств, заверенная в установленном порядке, представляется в течение 5 рабочих дней со дня его составления или в течение 5 рабочих дней со дня его получения владельцем уничтоженных лекарственных средств в уполномоченный орган с использованием электронных средств связи.

3.5. В случае если уничтожение недоброкачественных лекарственных средств осуществлялось организацией, осуществляющей уничтожение лекарственных средств, в отсутствие владельца уничтоженных лекарственных средств, эта организация направляет акт об уничтожении лекарственных средств или его копию, заверенную в установленном порядке, в течение 5 рабочих дней со дня его составления указанному владельцу с использованием электронных средств связи.

4. Оснащение

4.1. Заключенный договор с организацией, осуществляющей утилизацию лекарственных средств, обладающей соответствующей лицензией;

4.2. Бланк акта об уничтожении лекарственных средств.
5. Достигаемые результаты и их оценка

Соблюдение правил утилизации лекарственных средств с истекшим сроком годности или списанных по иным причинам позволяет минимизировать отрицательное влияние таких лекарственных средств на окружающую среду в целом и человеческий организм в частности.
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