Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области за 1 полугодие 2018 проведено 18 контрольно-надзорных мероприятия (5 плановых и 13 внеплановых), из них по контролю за исполнением предписаний, выданных по результатам проведенной раннее проверки - 4.
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 (в кабинете стоматолога и физио кабинете);
- 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".
В нарушение лицензионных требований и условий при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений:

- 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.
         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 6 протоколов. Все протоколы приняты к рассмотрению и назначены наказания в виде уплаты штрафа на сумму 120 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) – составлено 3 протокола. Данные протоколы рассмотрены и назначено наказание в виде предупреждения в 2 случаях и уплата штрафа на сумму 50 тысяч рублей.
В  1 полугодии 2018 года Территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Сахалинской области  рассмотрено  12 обращений граждан по вопросам льготного лекарственного обеспечения и 3- по иным вопросам. При рассмотрении обращений нашло подтверждение, указанных гражданами нарушений в 1 случае. Разьяснено по вопросу восстановления права гражданина на получение лекарственных препаратов за счет средств федерального бюджета – 1 случай. При рассмотрении 10 обращений сотрудниками Территориального органа разъяснено по вопросам  лекарственного обеспечения.
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 3 организациях проведен отбор 23 наименований в количестве 286 образцов лекарственных препаратов для проведения экспертизы качества по показателям нормативной документации, которые отправлялись на экспертизу качества в Хабаровский филиал ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора.
 Выявлено 2 наименования лекарственных препаратов в количестве 165 упаковок, 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 1 полугодии 2018г. по письмам Росздравнадзора  выявлено 18 наименований 30 серий 1170 уп.  недоброкачественных лекарственных средств. Фактов наличия контрафактных лекарственных средств, лекарственных средств с признаками фальсификации (сомнения в подлинности) не установлено.   
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 8  аптечных организациях.  
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 в количестве 166 образцов. Все представленные на анализ образцы испытание выдержали. 

ОТВЕТЫ НА ВОПРОСЫ:

Вопрос: Может ли работник со средним медицинским образованием и профессиональной переподготовкой по специальности "Фармация" быть приравнен к работнику со средним фармацевтическим образованием и осуществлять фармацевтическую деятельность?

Ответ: В соответствии с частью 2 статьи 69 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации"  право на осуществление фармацевтической деятельности в Российской Федерации имеют лица, обладающие правом на осуществление медицинской деятельности и получившие дополнительное профессиональное образование в части розничной торговли лекарственными препаратами, при условии их работы в обособленных подразделениях (амбулаториях, фельдшерских и фельдшерско-акушерских пунктах, центрах (отделениях) общей врачебной (семейной) практики) медицинских организаций, имеющих лицензию на осуществление фармацевтической деятельности и расположенных в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации.

     Таким образом, работник со средним медицинским образованием, прошедший указанную в тексте вопроса профессиональную переподготовку, вправе осуществлять фармацевтическую деятельность только в перечисленных выше подразделениях медицинских организаций, расположенных в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации.

Вопрос: Регистрационное удостоверение на лекарственный препарат, дата регистрации 18.08.2010, дата переоформления 29.06.2016. Дата выпуска препарата в обращение 12.17. Прошу помочь разобраться, прав ли Производитель, поставляя данную продукцию, прикладывая к документам качества старое РУ от 18.08.2010, а не новое?

Ответ: В соответствии с частью 9 статьи 30 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" допускается обращение лекарственных препаратов для медицинского применения до истечения срока годности, произведенных в течение ста восьмидесяти дней после даты принятия уполномоченным федеральным органом исполнительной власти решения о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье, в соответствии с информацией, содержащейся в документах регистрационного досье на лекарственный препарат до даты принятия такого решения.

     Обращение лекарственного препарата со "старым" регистрационным удостоверением допускается для препаратов, произведенных не позднее 26 декабря 2016 года. Произведенные после указанной даты лекарственные препараты должны сопровождаться сведениями о новом регистрационном удостоверении.

Вопрос: Обязана ли аптечная организация предоставлять копии деклараций, сертификатов, регистрационные удостоверений на лекарственные средства, отпускаемые медицинским организациям? При отпуске ЛП в медицинские организации аптекой выдается товарно-сопроводительный документ содержащий сведения о:
- номер декларации/сертификата с указанием даты его выдачи, сроке действия, органе, выдавшем декларацию/сертификат, наименовании держателя декларации/сертификата, ФИО  телефон ответственного лица. Данный сопроводительный документ заверяется подписью ответственного лица и печатью аптеки. Но медицинские организации, ссылаясь на требование контрольно-надзорных органов, требуют предоставлять им заверенные копии деклараций, сертификатов и регистрационных удостоверений.
Ответ: В соответствии с новой редакцией пункта 12 "Правил продажи отдельных видов товаров", утвержденных Постановлением Правительства РФ от 19.01.1998 N 55 продавец обязан по требованию потребителя ознакомить его с товарно-сопроводительной документацией на товар, содержащей по каждому наименованию товара сведения об обязательном подтверждении соответствия согласно законодательству Российской Федерации о техническом регулировании (сертификат соответствия, его номер, срок его действия, орган, выдавший сертификат, или сведения о декларации о соответствии, в том числе ее регистрационный номер, срок ее действия, наименование лица, принявшего декларацию, и орган, ее зарегистрировавший). Эти документы должны быть заверены подписью и печатью поставщика или продавца с указанием его места нахождения (адреса) и телефона.
         В то же время в рамках гражданско-правовых отношений покупатель вправе потребовать от поставщика документы, подтверждающие соответствие приобретаемых товаров установленным обязательным требованиям (сертификаты и/или декларации соответствия, удостоверения качества, регистрационные удостоверения), а также доказательства, подтверждающие непосредственное отношение предъявленных документов поставляемым товарам (сопоставление номеров серий/партий товара с номерами, указанными в документах качества).

