
госуларственное бюджетное rIреждение здравоохрiшФния Республики Коми
кКОМИ РЕСПУБЛИКАНСКАJI КJIИНИЧЕСКАЯ БОЛЪНИШ>

(ГБУЗ РК (КРКБ))

прикАз
к23>января 2023rода

<<О мониторинге безопасности
медицинских изделий>>

Ng /1

|2.04.2010г. <Об основах охраны
прик€вов МЗ СР РФ ЛЪl2н

В соответствии со статьями 85,96 Федератlьного закона NЬ323-ФЗ ОТ

здоровья граждан в РФ>> и на основании
от 20.06.2012r. (Об утверждении Порядка

сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех слrI€шх

выявления побочных действий, не ук€ванных в инструкции по применению

или руководстве по эксплуатации медицинского изделиrI, о нежелательных

реакциях при его применении, об особенностях взаимодействиr{ медицинских
изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу
жизни и здоровью граждан и медицинских работников при приМенениИ И

эксплуаТациИ медициНскиХ изделий>>, }&175Н от 14.09.20|2г <Об утверждении
порядкаосуществления мониторинга безопасности медицинских изделий>>

ПРИКАЗЫВАЮ:

l.Назначить ответственным за предоставление информациИ О случаяХ

выявления побочных действий, не ук€ванных в инструкции по применению

или руководстве по эксплуатаци,и медицинского изделия, о нежелательных

реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских
изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу
жизни и здоровью граждан и медицинских работников при приМенениИ И

эксплуатации медицинскихизделий в адрес Федеральной службы по надзору

в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) заведующего аптекой Рубанович

А.М. (Уполномоченный по качеству);

2.Утверлить Инструкцию о поряlIке проведения мониторинга
медицинских изделий в ГЕiУЗ РК (КРБ> (Приложение N1);

безопасности

3.Заместителю
Шевелевой И.Н.
3.1 .Организовать обсуждение вопросов мониторинга безопасности

медицинских изделий на врачебных И сестринских конференциях

планерках;
3.2.ПроводитЬ консульТирование медициНского персонала И 1^lебные

семинары, направленные на повышение сообщаемости и качества

сообщений о нежелательных реакциях медицинских изделий;



Росздравнадзора;
4.2 Пр" выявлении незарегистрI{рованных
информировать Уполномоченного по безопас
Рубанович А.М. или заместителя главного по лекарственному
обеспечению Шевелеву И.Н. и прекратить их испол

5. Заведyющим отделениями:
При вьuIвлении побочных действий, не ук€ван в инструкции по
применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о
нежелательных реакциях при его применении, об особенностях
взаимодействия медицинских изделий между
обстоятельствах, создающих угрозу жизни
медицинских работников при применении и
изделий незамедлительн() сообщirть заведующему аптекой Рубанович z\.M.
(уполномоченный по качеству) или заместителю главного врача
лекарственному обеспечению ТТIевелевой И.Н.;

6. Уполномоченномч по качествч - заведчющемч аптекой Рчбапович
А.м.
5.1. Своевременно, в течение 20 рабочих дней со дня выявления побочных
действий, не указанных в инстр)/кции по применению или руководстве по
эксплуатации медицинского изд(элия, о нежелательных реакциях при его
применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между
собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью
граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации
медицинских изделий представлять сведения в адрес Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор).
5.2.Информацию направлять в форме Извещения (Приложение J\!1) в
письменной форме (по адресу: |09074, Москва, Славяновская пл., 4, стр.1) или
в электронной форме через официа_гrьный сайт Росздравнадзора или, на
электронный адрес;

7.Контроль за исполнением прик€ва возлагаю на заместителя главного врача по
медицинской части Лашманову О.,О.;

Главный врач

4.t.Проводить мероприятvlя
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ГБУЗ РК (кРкБ) Р.М.Абакаров



Главный врач ГБУЗ В
Приложение }ф1

Р.М.Абакароч

инструкция

о порядке проведения мониторинга безопасности медицинских изделий в
гБУЗ Рк (кРкБ)>

1. Медицинские изделия (МИ)- любые инструменты, аппараты, приборы,
оборудование, материarлы и прочие изделия, применяемые в медицинских
целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими
принадJIежностями, необходимыми для применения ук€ванных изделий по
назначению, включая специalльное про|раммное обеспечение, и
предн€вначенные производителем для профилактики, диагностики,лечениf,
и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма

проведения медицинских исследований, восстановления,
изменения анатомиIrеской структуры или физиологических

организма, предотврап]ения или прерывания беременности,

функционапьное назначение которых не ре€Lлизуется путем

фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического
воздействия на организм человека. Медицинские изделия моryт признаваться
взаимозаменяемыми, если они сравнимы по функцион€rльномуназначению,
качественным и техническим характеристикам и способны заменить друг
друга.

2.Неблагоприяное событие (НС)- любые побочные действия, не ук€ванные
в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации
медицинского изделия, нежелательные реакции при его применении,
особенности взаимодействии медицинских изделий между собой, факты и
обстоятельства, создающие угрозу жизни и здоровью граждан и
медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских
изделий;

3.При возникновении неблагоприятного события (НС) при использовании
медицинского изделия заведующий отделением немедленно сообщает о факте
Уполномоченному по безопасности и заполняет <<Извещение о
неблагоприятном событии>> (Приложение JфZ);

4.Щействия УполномоченFIого по качеству:
4.1. При получении от медицинOких работников сведений о возникновении
НС при использовании МИ Уполномоченный обязан немедленно сообщить
главному врачу и принять меры к сохранению доказательной базы, исходя

человека,
замещения,

функций

<<2з>>



из степени
доведению

тяжести последствий Нс,
информации о НС до

(Росздравнадзор);
*сохранение доказательной базы: принять меры по прекращению
использования данного МИ и обеспечению сохранения изделия для
осуществления при необходимости в установленном порядке доступа к
изделию органов государственного контроля или экспертной организации для
исследования МИ или отбора образцов;
*Докyментирование информации о НС: состоит в отражении объективных
Данных о медицинских аспектах события в медицинской документации и
Технических аспектах события, а также в заполнении Уполномоченным по
безопасности формы Извещения о НС на основе этих данных с привлечением
медицинских работников, сообщивших о НС;
*информирование о произошедшем Нс: должны быть переданы в
Росздравнадзор в течение 20 дrrей. Извещение может быть передано с
использованием персонифицированного доступа к базе данных АИС
Росздравнадзора, в форме электронного документа на электронный адрес
mdvigilance@roszdravnadzor.ru, ллtбо заверенную копию Извещения на
бумажном носителе по адресу 109074, г.Москва, Славянск€uI пл,4, стр 1;

документированию события, а также
органа государственного коIIтроJIя


