ВОПРОСЫ И ОТВЕТЫ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ ПРОВЕДЕНИЯ ПУБЛИЧНОГО МЕРОПРИЯТИЯ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРАГАНА ФЕДЕРАЛЬНОЙ СЛУЖБЫ ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ПО ЛИПЕЦКОЙ ОБЛАСТИ ( 4 КВАРТАЛ 2017 ГОДА)

Вопрос: Мы хотим получить лицензию на фармацевтическую деятельность (оптовая торговля лекарственными средствами). Сколько холодильников или холодильных камер необходимо иметь на складе оптовой торговли чтобы соответствовать лицензионным требованиям?

Ответ: Для получения лицензии на фармацевтическую деятельность лицензиат должен соответствовать требованиям, утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности», в том числе соблюдать требования действующего законодательства:

- Приказа Минздравсоцразвития РФ от 28.12.2010 № 1222н «Правила оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения»;

- Приказа Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Правила хранения лекарственных средств»;

- Приказа Минздрава РФ от 31.08.2016 № 646н «Правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения».
Данные нормативные акты не устанавливают обязательных требований к количеству холодильного оборудования на складе оптовой торговли лекарственными средствами, но лицензиат обязан обеспечить соблюдение температурных режимов хранения лекарственных препаратов в зависимости от планируемых объемов поставок, минимум две холодильные установки для обеспечения температур +2°С+8°С и +8°С+15°С.
Вопрос: При какой влажности следует хранить лекарственные препараты в помещениях хранения аптечной организации. 

Ответ: Лекарственные средства следует хранить прежде всего руководствуясь требованиями, указанными в Инструкции по применению лекарственного препарата, заявленными производителем, учитывая нормы Приказа Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Правила хранения лекарственных средств» и «Правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» утвержденные Приказом Минздрава РФ от 31.08.2016 г. № 646н. При требовании производителя «хранить в сухом месте» необходимо создать условия, чтобы относительная влажность воздуха не превышала 50% при комнатной температуре.

Вопрос: Каким документов установлено требование регистрировать температурный режим в холодильниках 2 раз в сутки?

Ответ: Требование о контроле показаний термометров в холодильнике два раза в сутки установлено в отношении только иммунобиологических лекарственных препаратов [Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 17.02.2016 № 19 Санитарно-эпидемиологические правила «Условия транспортирования и хранения иммунобиологических лекарственных препаратов» СП 3.3.2.3332-16 - пункт 7.10]. На места хранения остальных препаратов, в холодильных установках, такое требование не распространяется.

Вопрос: Разрешена ли официально продажа лекарств в Интернете?
Ответ: В настоящее время продажа лекарственных средств через Интернет действующим законодательством не допускается. В соответствии с Правилами продажи отдельных видов товаров, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 19.01.1998 № 55, при осуществлении розничной торговли в месте нахождения покупателя вне стационарных мест торговли: на дому, по месту работы и учебы, на транспорте, на улице и в иных местах не допускается продажа лекарственных препаратов.
Вопрос: Где можно ознакомиться с проведенной оценкой конкретного медицинского учреждения в рамках присвоения данному учреждению категории по степени риску.
Ответ: Правила отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей к определенной категории риска утверждены постановлением Правительства Российской Федерации от 17.08.2016 г. № 806 «О применении риск-ориентированного подхода при организации отдельных видов государственного контроля (надзора)..». 

Данным постановлением определены три вида государственного контроля: 

- государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств;

- государственного контроля за обращением медицинских изделий.
Каждый вид государственного контроля (надзора) утвержден постановлениями Правительства Российской Федерации.
Постановление Правительства РФ от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности» содержит критерии отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую деятельность, к определенной категории риска, на основании которых можно самостоятельно рассчитать данную категорию. 
Информацию о присвоенной категории риска или классе (категории) опасности юридическое лицо или индивидуальный предприниматель может запросить в ЦА Росздравнадзора.
Информация о присвоенных категориях чрезвычайно высокого, высокого, значительного риска доступна на официальном сайте Росздравнадзора.
Вопрос: Как будут проводиться проверки по проверочным листам? Каким образом будет оцениваться конечный результат?

Ответ: С 06.02.2018 года вступили в силу приказы Федеральной службы Росздравнадзора:1) от 9 ноября 2017 г. № 9438 «Об утверждении форм проверочных листов (список контрольных вопросов), используемых федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при проведении плановых проверок при осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств»;
2) приказ от 20 декабря 2017 г. № 10449 «Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля за обращением медицинских изделий»;
3) приказ от 20 декабря 2017 г. № 10450 «Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности».

Проверочные листы будут использоваться при проведении плановых проверок по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, обращению лекарственных средств и медицинских изделий.

Приложения проверочных листов содержат нормы применения по видам контроля и предусматривают отметку на поставленный вопрос по типу «ДА» или «НЕТ». С заполненными проверочными листами можно ознакомиться как в ходе проверки так и при подписании акта проверки.

В настоящее время Территориальный орган Росздравнадзора по Липецкой области приступил к проверкам с использованием проверочных листов. О первых результатов применения  проверочных листов руководители и представители медицинских и фармацевтических организаций будут ознакомлены на Публичном мероприятии за 1 квартал 2018 года, 17 мая 2018 года в 10.00 в актовом зале ГУЗ «ЛГБСМП №1».
В зависимости от выявленных нарушений выявленных в ходе проверки будет выноситься решение о наличие в действиях юридического или должностного лица  состава административного правонарушения.
Вопрос: Когда начнётся работа по маркировке лекарственных средств в медицинских организациях? Все лекарственные препараты поступают пока с однокамерным штрих-кодом?

Ответ: В соответствии Федеральный закон от 28.12.2017 N 425-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств»

В России будет создана государственная информационная система мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя.

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.

Документ вступил в силу с 1 января 2018 года, за исключением отдельных положений, вступающих в силу с 1 января 2020 года.
Постановление Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2017 г. n 1715 «о внесении изменений в постановление правительства российской федерации от 24 января 2017 г. n 62»

В пункте 5 Положения о проведении эксперимента по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденного указанным постановлением, слова "с 1 февраля по 31 декабря 2017 г." заменить словами "с 1 февраля 2017 г. по 31 декабря 2018 г.".
В 1 квартале 2018 года охват маркировкой 100% выпускаемых в обращение лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей;
Во 2 квартале охват маркировкой 100% выпускаемых в обращение необходимых и важнейших лекарственных препаратов , имеющих стоимость свыше 500 руб.;
В 3 квартале охват маркировкой 100% выпускаемых в обращение необходимых и важнейших лекарственных препаратов , имеющих стоимость свыше 500 руб.;
В 4 квартале охват маркировкой 100% лекарственных препаратов, выпускаемых в обращение.
Руководителям государственных и негосударственных медицинских организаций необходимо назначить ответственных лиц за реализацию проекта «Маркировка лекарственных средств» и зарегистрироваться на сайте федеральной налоговой службы: https://www.nalog.ru/rn48/taxation/labeling/med/
В ближайшее время на базе территориальных Центров компетенции ГУЗ «Липецкая областная клиническая больница» и ОГУП «Липецкфармация» будут проведены обучающие семинара для ответственных лиц медицинских и фармацевтических организаций всех форм собственности.
 
