Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области за 4 квартал 2017 проведено 58 контрольно-надзорных мероприятия (6 плановых и 52 внеплановых), из них по контролю за исполнением предписаний, выданных по результатам проведенной раннее проверки - 26.
Основные типичные нарушения, выявленные при проведении проверочных мероприятий в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств:

          - не оснащены приборами для регистрации параметров воздуха (гигрометрами (электронными гигрометрами) или психрометрами) помещения, предназначенные для хранения лекарственных средств;
            - на имеющиеся в наличии приборы отсутствуют сведения о проведении поверки; 
- в медицинских кабинетах осуществляется хранение лекарственных препаратов  с истекшим сроком годности:

- в помещениях хранения лекарственных средств нарушаются условия хранения лекарственных средств, указанные на первичной и вторичной упаковке производителем.
При осуществлении контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья  выявлены нарушения порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения:

  - в нарушение порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов допускается отсутствие выписки рецептурных бланков, отсутствуют сведения о враче проводящем осмотр (какой врач, расшифровка подписи или личная печать);

- допускается указание лекарственного препарата в медицинской карте по торговому наименованию, при этом отсутствуют сведения о наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) или   решение врачебной комиссии;
- в медицинской карте отсутствуют рецептурные бланки или сведения о выписанных лекарственных препаратах для граждан, имеющих право льготного лекарственного обеспечения за счет средств федерального бюджета, отсутствует «Карты учета отпуска лекарственных средств гражданину, имеющему право на получение набора социальных услуг";

  - допускается повторное назначение наркотических и психотропных лекарственных препаратов списков II и III Перечня пациентам с выраженным болевым синдромом по решению врачебной комиссии, а не самостоятельно медицинским работником. Выписанный рецепт также заверяется подписями членов врачебной комиссии. Вышеуказанный порядок выписки рецептов затрудняет доступность данного вида помощи для пациентов; 

 - не проведены мероприятия по организации  мониторингов безопасности  на ЛП: отсутствуют внутренние документы, регламентирующие порядок выявления, обработки и анализа информации о побочных действиях, нежелательных реакциях, не организован персонализированный доступ в АИС Росздравнадзора «Фармаконадзор» . 
В нарушение лицензионных требований и условий при осуществлении фармацевтической деятельности:

 - в случаи намерения лицензиата изменить адреса мест осуществления лицензируемого вида деятельности, лицензия подлежит переоформлению;

    - отсутствие помещений, принадлежащих на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для выполнения работ (услуг), которые составляют фармацевтическую деятельность.

   - руководитель организации, деятельность которого непосредственно связана с розничной торговлей лекарственными препаратами, их отпуском, хранением для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения, должен иметь высшее фармацевтическое образования и стаж работы по специальности не менее 3 лет либо среднее фармацевтическое образование и стаж работы по специальности не менее 5 лет, сертификат специалиста; 

   - выявлено превышение фактической отпускной цены на лекарственный препарат.
В нарушение лицензионных требований и условий при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений:

   - отсутствуют справки  у работников, которые в соответствии со своими трудовыми обязанностями имеют доступ к психотропным веществам, об отсутствии заболеваний наркоманией, токсикоманией и хроническим алкоголизмом;

   - отсутствуют  заключения органов внутренних дел об отсутствии у работников непогашенной или неснятой судимости за преступление средней тяжести, тяжкое, особо тяжкое преступление или преступление, связанное с незаконным оборотом наркотических средств, психотропных веществ, их прекурсоров либо с незаконным культивированием наркосодержащих растений, в том числе за преступление, совершенное за пределами Российской Федерации;

- не представлены сведения о наличии дополнительного профессионального образования и (или) специальной подготовки в сфере оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, соответствующее требованиям и характеру выполняемых работ у медицинских работников, находящихся в штате учреждения, осуществляющих деятельность по обороту наркотических средств, психотропных веществ,  и их прекурсоров.
 Еще раз про Кислород медицинский:

         В соответствии с действующим законодательством в сфере здравоохранения, медицинские газы (кислород медицинский газообразный и жидкий, ксенон и пр.) относятся к лекарственным средствам.  
            Фармацевтическая деятельность - деятельность, включающая в себя оптовую торговлю лекарственными средствами, их хранение, перевозку и (или) розничную торговлю лекарственными препаратами, их отпуск, хранение, перевозку, изготовление лекарственных препаратов.

  Хранение и перевозка лекарственного препарата – Кислород медицинский – это есть фармацевтическая деятельность. 
В соответствии с подпунктом 18 пункта 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» фармацевтическая деятельность подлежит лицензированию. 
По результатам проведенных проверок составлены протоколы в отношении медицинских организаций и аптечных предприятий за нарушение следующих требований: 
ч.1 ст.14.43 КоАП РФ: нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов или подлежащих применению до дня вступления в силу соответствующих технических регламентов обязательных требований к продукции либо к продукции и связанным с требованиями к продукции процессам проектирования (включая изыскания), производства,     строительства,     монтажа,    наладки,    эксплуатации,    хранения, перевозки,   реализации   и   утилизации   либо   выпуск   в   обращение   продукции, соответствующей   таким требованиям - составлено 3 протокола. Все протоколы приняты к рассмотрению и назначены наказания в виде уплаты штрафа на сумму 30 тысяч рублей. 

ч.2 ст.19.20 КоАП РФ: осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований или условий специального разрешения (лицензии), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна) – составлен 1 протокол. Данный протокол рассмотрен и назначено наказание в виде предупреждения.
ч.2 ст.14.1  КоАП РФ: осуществление предпринимательской деятельности без специального разрешения (лицензии), если такое разрешение (такая лицензия) обязательно (обязательна) – составлено 2 протокола. В настоящее время протоколы рассмотрены и назначено наказание в виде предупреждения. 

ст. 19.7.8 КоАП РФ: за  не представление сведений в Росздравнадзор врачебной комиссией в установленном порядке о индивидуальной непереносимости лекарственных средств, явившихся основанием для выписки лекарственных препаратов по торговому наименованию в рамках программ льготного лекарственного обеспечения - составлено 2 протокола.

В настоящее время протоколы рассмотрены и назначено наказание в виде уплаты штрафа на сумму 60 тысяч рублей. 

В  2017 году Территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Сахалинской области  рассмотрено  16 обращений граждан по вопросам ОНЛС. При рассмотрении обращений частичное подтверждение, указанных гражданами нарушений нашло подтверждение в 1 случае. Восстановлено право гражданина на получение лекарственных препаратов за счет средств федерального бюджета – 1 случай. При рассмотрении 14 обращений сотрудниками Территориального органа разъяснено: в 5 случаях по вопросам обеспечения тест-полосками, шприц-ручками и в 9 случаях по вопросам  лекарственного обеспечения.
При рассмотрении 2 обращений проведены 2 внеплановых документарных и 1 внеплановая выездная проверки. По результатам проведенных проверок выписано 3 предписания и составлен 1 протокол.

Еще раз напоминаем, что пункт  6 утвержденный приказом Минздрава РФ от 11.07.2017 N 403н "Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность" определяет максимально допустимые сроки обслуживания рецептов при отпуске лекарственных препаратов покупателям.

При наличии указанного в рецепте лекарственного препарата его отпуск осуществляется в течение указанного в рецепте срока его действия в момент обращения покупателя в аптечную организацию.

В случае отсутствия в аптечной организации выписанного в рецепте лекарственного препарата в момент обращения покупателя рецепт принимается на отсроченное обслуживание в следующие сроки:

- рецепт с пометкой "statim" (немедленно) обслуживается в течение одного рабочего дня со дня обращения лица к субъекту розничной торговли;

- рецепт с пометкой "cito" (срочно) обслуживается в течение двух рабочих дней со дня обращения лица к субъекту розничной торговли;

- рецепт на лекарственный препарат, входящий в минимальный ассортимент лекарственных препаратов для медицинского применения, необходимых для оказания медицинской помощи, обслуживается в течение пяти рабочих дней со дня обращения лица к субъекту розничной торговли;

- рецепт на лекарственный препарат, отпускаемый бесплатно или со скидкой и не вошедший в минимальный ассортимент лекарственных препаратов для медицинского применения, необходимых для оказания медицинской помощи, обслуживается в течение десяти рабочих дней со дня обращения лица к субъекту розничной торговли;

- рецепты на лекарственные препараты, назначаемые по решению врачебной комиссии, обслуживаются в течение пятнадцати рабочих дней со дня обращения лица к субъекту розничной торговли.

Запрещается отпускать лекарственные препараты по рецептам с истекшим сроком действия, за исключением случая, когда срок действия рецепта истек в период нахождения его на отсроченном обслуживании.

При истечении срока действия рецепта в период нахождения его на отсроченном обслуживании отпуск лекарственного препарата по такому рецепту осуществляется без его переоформления.

Буквальное толкование приведенных выше норм пункта 6 указанных Правил приводит к следующим выводам:

1. Максимальные сроки обслуживания рецептов с пометками "statim" (немедленно) и "cito" (срочно) относятся ко всем видам рецептов с такими пометками;

2. Максимальный срок обслуживания рецептов на препараты, входящие в Минимальный ассортимент составляет 5 рабочих дней также для любых видов рецептов;

3. Максимальный срок обслуживания бесплатных и льготных рецептов составляет 10 рабочих дней, если выписанный в таких рецептах препарат не входит в Минимальный ассортимент;

4. Максимальный срок обслуживания рецептов с отметкой о назначении по решению врачебной комиссии составляет 15 рабочих дней.

Федеральный государственный надзор за соответствием лекарственных средств установленным обязательным требованиям к их качеству:
 В целях государственного контроля качества лекарственных средств  в 8 (2016г. – 9) организациях проведен отбор 72 наименований (2016г. - 84) образцов лекарственных препаратов для проведения экспертизы качества по показателям нормативной документации, которые отправлялись на экспертизу качества в Хабаровский филиал, Красноярский филиал ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора.
 Выявлено 2 наименования (2016г.- 4) лекарственных препаратов в количестве 296 упаковок (2016г. – 66), не соответствующих требованиям нормативной документации. На основании протоколов испытаний Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области  владельцам указанных лекарственных препаратов выданы решения об изъятии и уничтожении партий лекарственных препаратов, приняты решения о приостановлении обращения других партий данных лекарственных препаратов на территории Сахалинской области. Соответствующая информация направлена в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения.

           Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области осуществляется  надзор за субъектами обращения лекарственных средств по работе с информационными письмами Росздравнадзора с целью  предотвращения обращения недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных  лекарственных средств, подлежащих изъятию из обращения.  
В 2017г. по письмам Росздравнадзора  выявлено 119 наименований (2016г. – 66)  145 серий (в 2016г. – 71) 13 571 уп.  недоброкачественных лекарственных средств. Лекарственных средств с признаками фальсификации (сомнения в подлинности) 2 н 2 с 29 уп. Фальсифицированных лекарственных препаратов 1н 2с 280уп.(2016н. – 4 н. 6с). Факта наличия контрафактных лекарственных средств не установлено (2016г.-0).   
Выборочный контроль качества лекарственных средств для медицинского применения:

В соответствии с п.3 ст.9 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств", Порядком осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения, утвержденного приказом Росздравнадзора от 07.08.2015г. №5539, проведен выборочный контроль качества лекарственных средств в 16  организациях (из них – 1 учреждение системы УФСИН, 13 аптечных организаций, 2 – медицинских учреждениях), что на 50% больше чем  в 2016г. - 8 организаций (из них 5 аптечных организаций, 2 оптовых аптечные организации, 1 медицинское учреждение).  
На экспертизу качества в ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора (Хабаровский филиал) отобрано 15 наименований лекарственных препаратов. По результатам экспертизы качества 4 наименования лекарственного препарата в количестве 122 шт. признано не соответствующим требованиям нормативной документации (2016г.-1).  
На экспертизу качества в ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора (Красноярский филиал) в центральной ройной больнице  было отобрано 1 наименование лекарственного препарата (вакцина АКДС). По результатам экспертизы качества 1 наименование лекарственного препарата в количестве 44 упаковки (880 доз) признано не соответствующими требованиям нормативной документации.  Работа с информацией о предотвращении обращения и уничтожении недоброкачественного лекарственного средства вакцина АКДС  была проведена во всех государственных лечебных учреждениях Сахалинской области, по ее результатам было уничтожено  свыше  6000 доз. 
На основании протоколов испытаний Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области владельцам указанных выше лекарственных препаратов выданы решения об изъятии и уничтожении партий лекарственных препаратов, приняты решения о приостановлении обращения других партий данных лекарственных препаратов на территории Сахалинской области. Соответствующая информация направлена в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения.
ОБЗОР ИЗМЕНЕНИЙ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВ В СФЕРЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
 

ПИСЬМО МИНЗДРАВА РОССИИ от 12.01.2018 N 37/25-4 «О дополнительных разъяснениях норм приказа Минздрава России от 11.07.2017 N 403н».

Сообщается, что правила отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, утвержденные Приказом Минздрава России от 11.07.2017 N 403н, не содержат нормы, препятствующие отпуску субъектами розничной торговли лекарственных препаратов для лечения животных.

Вместе с тем в Правилах имеется запрет на отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения, отнесенных к наркотическим и психотропным лекарственным препаратам, лекарственным препаратам, обладающим анаболической активностью, иным лекарственным препаратам, подлежащим предметно-количественному учету, по рецептам ветеринарных организаций.

Помимо этого по рецептам ветеринарных организаций не могут быть отпущены иные лекарственные препараты для медицинского применения (лекарственные препараты, отпускаемые бесплатно или со скидкой; лекарственные препараты в жидкой лекарственной форме, содержащие более 15 процентов этилового спирта от объема готовой продукции; лекарственные препараты, относящиеся по АТХ к антипсихотическим средствам (код N 05A), анксиолитикам (код N 05B), снотворным и седативным средствам (код N 05C), антидепрессантам (код N 06A) и не подлежащие предметно-количественному учету), рецепты на которые подлежат оставлению в субъекте розничной торговли.



ПРАВИТЕЛЬСТВО ПРОВОДИТ ЭКСПЕРИМЕНТ ПО МАРКИРОВКЕ ЛЕКАРСТВ
С 1 февраля по 31 декабря 2017 г. проводится эксперимент по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения. Порядок проведения эксперимента утвержден Постановлением Правительства РФ от 24 января 2017 г. N 62 «О проведении эксперимента по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения».

Эксперимент проводится, чтобы определить эффективность и результативность разрабатываемой системы контроля за движением лекарств от производителя (импортера) до конечного потребителя, подготовить необходимые изменения в законодательство, выяснить технические возможности информационной системы и необходимость ее дальнейшего развития.

Производители маркируют лекарства контрольными (идентификационными) знаками с использованием двухмерного штрихового кода. При этом не вносятся изменения в регистрационное досье на препарат.

Эксперимент проводится на добровольной основе на основании заявок субъектов обращения лекарственных средств.

Обеспечивают проведение эксперимента Минздрав России, Минфин России, Минпромторг России, Росздравнадзор и ФНС России. Они должны до 1 февраля 2018 г. оценить результаты эксперимента и представить соответствующий доклад в Правительства.
Федеральный закон от 28.12.2017 N 425-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств"
С 1 января 2020 года юридические лица и индивидуальные предприниматели, осуществляющие производство, хранение, ввоз, отпуск, реализацию, передачу, применение и уничтожение лекарственных препаратов, должны будут обеспечивать внесение информации о лекарственных препаратах в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения.
Для идентификации упаковок лекарственных препаратов их производители должны будут наносить на их первичную упаковку и потребительскую упаковку средства идентификации.

За производство или продажу лекарственных препаратов без нанесения средств идентификации, с нарушением установленного порядка их нанесения, а также за несвоевременное внесение данных в систему или внесение в нее недостоверных данных юридические лица и индивидуальные будут нести ответственность в соответствии с законодательством РФ.

Кроме того, определено, что до 1 января 2019 года сведения о регистрации в качестве налогоплательщика в стране регистрации должны быть направлены в уполномоченный орган власти:

- держателями или владельцами регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, производителями лекарственных препаратов для медицинского применения, зарегистрированными до дня вступления в силу данного закона;

- производителями фармацевтических субстанций, включенных в государственный реестр лекарственных средств для медицинского применения до дня вступления в силу настоящего Федерального закона.



Постановление Правительства РФ от 15.11.2017 N 1380 "Об особенностях описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд".
С 1 января 2018 года устанавливаются единые правила описания лекарственных препаратов для медицинского применения в целях унификации процедуры их закупки для государственных и муниципальных нужд
Согласно Федеральному закону от 5 апреля 2013 года N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" Правительство РФ уполномочено устанавливать особенности описания отдельных видов объектов госзакупок.

Настоящим Постановлением установлены особенности описания лекарственных препаратов для медицинского применения, являющихся объектом закупки для обеспечения государственных и муниципальных нужд, в документации о закупке лекарственных препаратов при осуществлении таких закупок.

В частности, определено, что при описании в документации о закупке заказчики помимо сведений, предусмотренных положениями Закона о госзакупках, указывают: лекарственную форму препарата,  его дозировку с возможностью поставки лекарственного препарата в кратной дозировке и двойном количестве, остаточный срок годности лекарственного препарата, выраженный в единицах измерения времени (например, "не ранее 1 января 2020 г." или "не менее 12 месяцев с даты заключения контракта" и др.).

При описании объекта закупки допускается в отношении лекарственных препаратов:   

необходимых для назначения пациенту при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии медицинской организации, - указание на торговые наименования;  

предназначенных для парентерального применения, - указание на путь введения лекарственного препарата (для инъекций или для инфузий);   

предназначенных исключительно для использования в педиатрической практике, - указание на возраст ребенка (от 0, с 3 месяцев, с 12 месяцев и т.д.).   

Установлено, что при описании объекта закупки не допускается указывать:   

эквивалентные дозировки лекарственного препарата, предусматривающие необходимость деления твердой лекарственной формы препарата;

дозировку лекарственного препарата в определенных единицах измерения при возможности конвертирования в иные единицы измерения (например, "МЕ" (международная единица) может быть конвертирована в "мг" или "процент" может быть конвертирован в "мг/мл" и т.д.);

объем наполнения первичной упаковки лекарственного препарата, за исключением растворов для инфузий;

наличие (отсутствие) вспомогательных веществ;   

фиксированный температурный режим хранения препаратов при наличии альтернативного;

форму выпуска (первичной упаковки) лекарственного препарата (например, "ампула", "флакон", "блистер" и др.);

количество единиц (таблеток, ампул) лекарственного препарата во вторичной упаковке, а также требование поставки конкретного количества упаковок вместо количества лекарственного препарата;

требования к показателям фармакодинамики и (или) фармакокинетики лекарственного препарата (например, время начала действия, проявление максимального эффекта, продолжительность действия лекарственного препарата);

иные характеристики лекарственных препаратов, содержащиеся в инструкциях по применению лекарственных препаратов, указывающие на конкретного производителя лекарственного препарата.

 

