п р о е к т 
Территориальный орган Федеральной службы по надзору
 в сфере здравоохранения по Волгоградской области

Результаты правоприменительной практики 
контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Волгоградской области по обращению лекарственных средств и медицинских изделий

за второй квартал 2018 года
г. Волгоград

Часть 1. Профилактика нарушений обязательных требований при обращении лекарственных препаратов и медицинских изделий.

В целях профилактики нарушений обязательных требований при обращении лекарственных препаратов, необходимо остановиться на новых нормативно-правовых актах и изменениям к существующим нормативно-правовым актам, вступившим в силу в 2 квартале 2018 года:
1) Федеральный закон от 04.06.2018 № 140-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств»

Усовершенствована процедура государственной регистрации лекарственных средств.

В частности, Федеральным законом устанавливается возможность для производителей, осуществляющих производство лекарственных средств за пределами РФ, в случае отсутствия у них заключения о соответствии производителя лекарственного средства требованиям правил надлежащей производственной практики предоставлять копию решения уполномоченного федерального органа исполнительной власти о проведении инспектирования иностранного производителя.

Не допускается государственная регистрация одного лекарственного препарата, представленного на государственную регистрацию в отношении одного и того же держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата в виде двух и более лекарственных препаратов под различными торговыми наименованиями.

Установлен перечень представляемых заявителем документов при необходимости внесения изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированные лекарственные препараты для медицинского применения и ветеринарного применения.

Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти будет рассматривать вопрос о приостановлении реализации и применения лекарственных препаратов, в том числе в следующих случаях:

состав или технология производства лекарственного препарата (с описанием стадий производства) отличаются от заявленных в регистрационном досье;

лекарственный препарат произведен на производственной площадке, не указанной в регистрационном досье;

у производителя лекарственных средств отсутствуют документы, подтверждающие соответствие качества лекарственного препарата, вводимого в гражданский оборот, требованиям, установленным при его государственной регистрации.

2) Постановление Правительства РФ от 12.05.2018 № 572 «О внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2015 г. N 1289»

С 1 января 2019 года в отношении лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, все стадии производства которых осуществляются в РФ и других государствах ЕАЭС, будут предоставляться преференции при госзакупках.

3) Постановление Правительства РФ от 25.05.2018 № 598 «О внесении изменения в Правила перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов»

Скорректирован порядок обеспечения охраны перевозимых наркотических средств и психотропных веществ, в том числе применяемых в медицинских целях.

Изменениями установлено, что охрана наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров обеспечивается юрлицом, осуществляющим их перевозку, путем привлечения подразделений войск национальной гвардии РФ или организации, подведомственной Росгвардии, ведомственной охраны федеральных государственных органов и организаций либо юрлица, имеющего лицензию на осуществление частной охранной деятельности.

Также установлено, что в случае перевозки наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров юрлицами с особыми уставными задачами их охрана осуществляется силами и средствами указанных юрлиц.

4) Постановление Правительства РФ от 31.05.2018 № 633 «О внесении изменений в Правила государственной регистрации медицинских изделий»

Сокращен срок государственной регистрации медицинских изделий для диагностики in vitro и медицинских изделий 1-го класса потенциального риска применения (низкая степень риска).

Сокращение обеспечивается за счет исключения необходимости получения разрешения на проведение клинических испытаний для медицинских изделий 1 класса потенциального риска применения и медицинских изделий для диагностики in vitro. Сведения, подтверждающие клиническую эффективность и безопасность указанных медицинских изделий, должны предоставляться в пакете документов, направляемых на государственную регистрацию.

5) Постановление Правительства РФ от 22.06.2018 № 718 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в связи с совершенствованием контроля за оборотом наркотических средств и психотропных веществ»

Расширен перечень наркотических средств и психотропных веществ, подлежащих контролю в РФ.

Новые позиции включены в разделы:

"Наркотические средства", "Психотропные вещества" списка наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, оборот которых в РФ запрещен в соответствии с законодательством РФ и международными договорами РФ (список I) (в том числе добавлена позиция "N-(1-бензилпиперидин-4-ил)-N-фенилпропанамид (бензилфентанил)");

"Наркотические средства", "Психотропные вещества" списка наркотических средств и психотропных веществ, оборот которых в РФ ограничен и в отношении которых устанавливаются меры контроля в соответствии с законодательством РФ и международными договорами РФ (список II) (в частности, добавлена позиция "N-гидрокси-2-(дифенилметилсульфинил) ацетамид (адрафинил)");

а также в список психотропных веществ, оборот которых в РФ ограничен и в отношении которых допускается исключение некоторых мер контроля в соответствии с законодательством РФ и международными договорами РФ (список III) (например, добавлена позиция "Апробарбитал").

Одновременно новые позиции включены в соответствующие разделы значительного, крупного и особо крупного размеров наркотических средств и психотропных веществ для целей статей 228, 228.1, 229, 229.1 УК РФ.

6)Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 10.04.2018 № 50 «Об анатомо-терапевтическом химическом классификаторе лекарственных средств»

Утвержден паспорт анатомо-терапевтического химического классификатора лекарственных средств

В приложениях к паспорту приводятся:

порядок ведения анатомо-терапевтического химического классификатора лекарственных средств;

описание структуры и реквизитного состава анатомо-терапевтического химического классификатора лекарственных средств.

Установлено, что классификатор применяется с даты вступления настоящего Решения в силу.

Использование кодовых обозначений классификатора является обязательным при реализации общих процессов в рамках ЕАЭС в сфере обращения лекарственных средств.

Настоящее Решение вступает в силу по истечении 30 календарных дней с даты его опубликования.

7) Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 10.05.2018 № 71 «О справочнике международных непатентованных наименований лекарственных средств»

Утвержден справочник международных непатентованных наименований лекарственных средств.

Справочник включен в состав ресурсов единой системы нормативно-справочной информации Евразийского экономического союза.

Установлено, что использование кодовых обозначений справочника является обязательным при реализации общих процессов в рамках ЕАЭС в сфере обращения лекарственных средств.

Решение вступает в силу по истечении 30 календарных дней с даты его официального опубликования.

8) Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 10.05.2018 № 69 «Об утверждении Требований к исследованию стабильности лекарственных препаратов и фармацевтических субстанций»

Установлены требования к исследованиям стабильности биологических лекарственных средств.

Целями проведения исследований стабильности являются получение данных об изменении качества фармацевтической субстанции или лекарственного препарата с течением времени под влиянием различных факторов окружающей среды (температуры, влажности и света), а также установление рекомендуемых условий хранения и периода до повторных исследований стабильной фармацевтической субстанции, срока годности малоустойчивых фармацевтических субстанций или лекарственных препаратов.

Требования применяются при планировании и проведении исследований стабильности фармацевтических субстанций и лекарственных препаратов на их основе, а также при составлении регистрационного досье.

Решение вступает в силу по истечении 6 месяцев с даты его официального опубликования.

9) Приказ Минздрава России от 20.10.2017 № 840н «Об утверждении Порядка организации и проведения этической экспертизы возможности проведения клинического исследования биомедицинского клеточного продукта и формы заключения совета по этике»

Установлен порядок организации этической экспертизы возможности проведения клинического исследования биомедицинского клеточного продукта.

Определено, что этическая экспертиза проводится советом по этике, созданным в порядке, установленном Минздравом России, в целях выдачи заключения об этической обоснованности возможности проведения клинического исследования.

10) Приказ Минздрава России от 21.12.2017 № 1038н «О внесении изменений в приложения № 1 и 2 к приказу Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 октября 2015 г. N 724н «Об утверждении типового контракта на поставку медицинских изделий, ввод в эксплуатацию медицинских изделий, обучение правилам эксплуатации специалистов, эксплуатирующих медицинские изделия, и специалистов, осуществляющих техническое обслуживание медицинских изделий»

Актуализирован типовой контракт на поставку медицинских изделий, ввод их в эксплуатацию и обучение специалистов, эксплуатирующих медицинские изделия и осуществляющих их техническое обслуживание.

В частности:

скорректированы положения, касающиеся привлечения к исполнению контракта соисполнителей из числа субъектов малого предпринимательства, социально ориентированных некоммерческих организаций;

установлено, что исполнение контракта может обеспечиваться банковской гарантией или внесением денежных средств на указанный заказчиком счет, на котором учитываются операции со средствами, поступающими заказчику;

уточнены положения об ответственности сторон контракта;

приведена в соответствие с ОКПД2 и ОКВЭД2 информационная карта типового контракта на поставку медицинских изделий, ввод их в эксплуатацию и обучение специалистов, эксплуатирующих медицинские изделия и осуществляющих их техническое обслуживание.

11) Приказ Минздрава России от 19.01.2018 № 20н «Об утверждении Административного регламента Министерства здравоохранения Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения»
Утвержден Административный регламент выдачи Минздравом России разрешений на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.

Заявителями на получение таких разрешений являются:

- разработчик лекарственного препарата или уполномоченное им лицо;

- образовательные учреждения высшего профессионального или дополнительного профессионального образования;

- научно-исследовательские организации.

Признан  утратившим  силу  Приказ  Минздравсоцразвития  России от 26.08.2010 № 748н "Об утверждении порядка выдачи разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения".

12) Приказ Минздрава России от 27.03.2018 № 127н «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества биомедицинских клеточных продуктов»
Установлены требования к осуществлению Росздравнадзором выборочного контроля качества биомедицинских клеточных продуктов.

13) Приказ Минобрнауки России от 27.03.2018 № 219 «Об утверждении федерального государственного образовательного стандарта высшего образования - специалитет по специальности 33.05.01 Фармация»
Утвержден федеральный государственный образовательный стандарт высшего образования - специалитет по специальности 33.05.01 Фармация.

Получение образования по программе специалитета допускается только в образовательной организации высшего образования. Срок получения образования по программе специалитета (вне зависимости от применяемых образовательных технологий) в очной форме обучения, включая каникулы, предоставляемые после прохождения государственной итоговой аттестации, составляет 5 лет.

Области профессиональной деятельности и сферы профессиональной деятельности, в которых выпускники, освоившие программу специалитета, могут осуществлять профессиональную деятельность:

01 Образование и наука (в сфере научных исследований);

02 Здравоохранение (в сфере обращения лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента);

07 Административно-управленческая и офисная деятельность (в сфере обращения лекарственных средств).

Устанавливается, что прием на обучение в соответствии с федеральным государственным образовательным стандартом высшего образования по специальности 33.05.01 Фармация (уровень специалитета), утвержденным приказом Министерства образования и науки Российской Федерации от 11.08.2016 № 1037 прекращается 31 декабря 2018 года.

14) Приказ Минздрава России от 05.04.2018 № 149н «О внесении изменений в некоторые приказы Министерства здравоохранения Российской Федерации по вопросам обращения лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету»
Уточнен порядок обращения лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету.

Внесены поправки в Правила регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, Правила ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, в части определения особенностей регистрации операций, связанных с обращением комбинированных лекарственных препаратов, которые содержат кроме наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологически активные вещества и в отношении которых предусмотрены меры контроля, аналогичные тем, которые установлены в отношении наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, содержащихся в них.

Также установлено, что указанные комбинированные лекарственные препараты подлежат включению в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету.

15) Приказ Минздрава России от 19.03.2018 № 108н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля за деятельностью в сфере обращения биомедицинских клеточных продуктов»
Регламентирован порядок осуществления Росздравнадзором государственного контроля за деятельностью в сфере обращения биомедицинских клеточных продуктов.

16) Приказ Минздрава России от 13.02.2018 № 67н «Об утверждении Административного регламента Министерства здравоохранения Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по аккредитации медицинских организаций на право проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения»
Регламентирован порядок осуществления Минздравом России аккредитации медицинских организаций на право проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения.

Часть 2. Результаты правоприменительной практики контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Волгоградской области по обращению лекарственных средств за второй квартал 2018 года.
Анализ проведённых контрольно-надзорных мероприятий.
Во втором квартале 2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области было проведено проверочных мероприятий - 119 (во 2 квартале 2017 года - 185);
В том числе плановых проверок – 5 (во втором квартале 2017 года - 7);

Внеплановых проверок – 114 (во втором квартале 2017 года - 178).

В том числе всего проверено юридических лиц – 41, из них:

федеральных – 1;

государственных – 36;

муниципальных – 0;

организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей – 4.

Государственный контроль за обращением лекарственных средств осуществлялся путём проведения проверок в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности, федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств, выборочного контроля качества лекарственных средств.

В ходе проверочных мероприятий случаев нарушений в части выявления не исполнения ранее выданных предписаний во 2 квартале 2018 года не зафиксировано.
1. Лицензионный контроль фармацевтической деятельности.

За 2 квартал 2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области было проведены 6 проверок юридических лиц в части соответствия лицензионным требованиям при осуществлении фармацевтической деятельности. В том числе, 2 плановых выездных проверки и 4 внеплановых проверки, в том числе 2 проверки по исполнению ранее выданных предписаний об устранении выявленных нарушений. 
Всего проверено юридических лиц – 6, из них:

федеральных – 1;

государственных – 1;

муниципальных – 1;

организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей – 3.

В ходе проведенных плановых проверок правонарушений в деятельности проверенных организаций не выявлено.
В ходе проведения внеплановых проверок выявлены  правонарушения у 2 юридических лиц, предусмотренные пп. г), л), м) пункта 5 и п. 6 приложения к постановлению Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 №1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности», в части наличия у лицензиата работников, заключивших с ним трудовые договоры, деятельность которых непосредственно связана с розничной торговлей лекарственными препаратами, их отпуском, хранением и изготовлением, имеющих для осуществления фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения - высшее или среднее фармацевтическое образование и сертификат специалиста, соблюдения лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными средствами для медицинского применения: аптечными организациями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности; -  правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, наличие у лицензиата специалистов с фармацевтическим образованием, прошедших повышение квалификации не реже 1 раза в 5 лет, допущенные ООО «Алтея», ООО «Долгие лета».
По итогам проверочных мероприятий выдано 2 предписания об устранении выявленных нарушений. В отношении 2 юридических лиц и 2 должностных лиц, допустивших нарушения, составлены 4 протокола об административном правонарушении в соответствии с частью 4 статьи 14.1 КоАП РФ.

Часть 4 статьи 14.1. Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, утверждённого Федеральным законом от 30.12.2001 № 195-ФЗ предусматривает ответственность за 
«Осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией) -

и влечет наложение административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до восьми тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от ста тысяч до двухсот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.»
Протоколы об административных правонарушениях Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области в отношении должностного лица направлены для рассмотрения в адрес мировых судей, в отношении юридических лиц направлены в адрес Арбитражного суда Волгоградской области.

В ходе проверочных мероприятий, проведённых во 2 квартале 2018 года нарушений в части выявления не исполнения ранее выданных предписаний не зафиксировано.
Рекомендации аптечным организациям, осуществляющим розничную реализацию лекарственных препаратов для медицинского применения:

1. Соблюдать п. 4 и 5 Правил отпуска лекарственных препаратов, утверждённого Приказом Минздрава России от 11.07.2017 №403н. В том числе организовать отпуск лекарственных средств для медицинского применения в соответствии с инструкциями по их медицинскому применению.

2. Организовать соблюдение п. 15 Правил отпуска лекарственных препаратов, утверждённых приказом Минздрава России от 11.07.2017 №403н. В том числе, при отпуске лекарственного препарата по рецепту врача осуществлять на рецепте отметку штампом «Лекарственный препарат отпущен» и возврат рецепта лицу, получившему лекарственный препарат.

2. Лицензионный контроль оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений.

За 2 квартал 2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области было проведены 5 проверок юридических лиц в части соответствия лицензионным требованиям при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений, в том числе, 5 плановых выездных проверок. 

Всего проверено юридических лиц – 5, из них:

федеральных – 1;

государственных – 4;

В ходе проведенных плановых проверок выявлено 1 правонарушение у 1  юридического лица, предусмотренное пп. б), пп. в) п. 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, утвержденного постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений», в части - соблюдения порядка допуска лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, а также к деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, установленного постановлением Правительства Российской Федерации от 06.08.1998 № 892;  соблюдения лицензиатом, осуществляющим деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, требований статьи 10 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах»;, допущенные ГБУЗ «Камышинская детская городская больница».

По итогам проверочных мероприятий выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений. В отношении должностного лица, допустившего нарушения, составлен 1 протокол об административном правонарушении в соответствии с частью 3 статьи 19.20 КоАП РФ.

Часть 3 статьи 19.20. Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, утверждённого Федеральным законом от 30.12.2001 № 195-ФЗ предусматривает ответственность за 
«Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна), -

влечет наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от ста пятидесяти тысяч до двухсот пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.»

Протокол об административных правонарушениях Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области в отношении должностного лица направлен для рассмотрения в адрес мирового суда.

В ходе проверочных мероприятий, проведённых во 2 квартале 2018 года, нарушений в части выявления не исполнения ранее выданных предписаний не зафиксировано.
Рекомендации медицинским организациям, осуществляющим оборот наркотических средств и психотропных веществ:

1. Все должностные лица, допущенные к обороту наркотических средств и психотропных веществ должны иметь документы, предусмотренные четвертым и пятым абзацем пункта 3 статьи 10 Федерального закона от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»: 

- выданные медицинскими организациями государственной системы здравоохранения или муниципальной системы здравоохранения в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, по согласованию с федеральным органом исполнительной власти в сфере внутренних дел, справки об отсутствии у работников, которые в соответствии со своими трудовыми обязанностями должны иметь доступ к наркотическим средствам, психотропным веществам,  заболеваний наркоманией, токсикоманией, хроническим алкоголизмом;

- заключения органов внутренних дел об отсутствии у работников, которые в соответствии со своими служебными обязанностями должны иметь доступ к наркотическим средствам, психотропным веществам, 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.

3. Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств.

Во 2 квартале 2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области было проведены 6 проверок юридических лиц в части контроля за соблюдением субъектами обращения лекарственных средств требований законодательства Российской Федерации в сфере обращения лекарственных средств.

В том числе 5 плановых выездных проверки и 1 внеплановая проверка. 
В том числе всего проверено юридических лиц – 6, из них:

федеральных – 2;

государственных – 4;

муниципальных – 0;

организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей – 0. 
В ходе проведенных плановых проверок выявлено  правонарушения у 4 юридических лиц, из них:

федеральных – 1;

государственных – 3.

По итогам проверок выдано 4 предписания об устранении выявленных нарушений. В отношении должностных лиц, допустивших правонарушения составлены 7 протоколов об административной ответственности в соответствии с ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ. 
В ходе проверок выявлены нарушения:

- ст. 58 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-Ф3 «Об обращении лекарственных средств» - ГБУЗ «ВОКБ № 1», ГБУЗ «Камышинская детская городская больница»;
- п. 42 приказа Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств» - ГБУЗ «ВОКБ № 1», ГБУЗ «Камышинская детская городская больница», ФКУ «Волгоградская ПБСТИН» МЗ РФ;

- п. 4, 7 приказа Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств» - ГБУЗ «Камышинская детская городская больница», ГУЗ «Больница № 18»
- п. 3, 5, 21, 23, 24, 25, 37, 38, 41, 44, 47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н - ГБУЗ «Камышинская детская городская больница»;

- п. 8, 11, 13 Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 03.09.2010 № 674 - ГБУЗ «Камышинская детская городская больница», ГУЗ «Больница № 18».

Часть 1 статьи 14.43. Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов

1. 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, не соответствующей таким требованиям, за исключением случаев, предусмотренных статьями 6.31, 9.4, 10.3, 10.6, 10.8, частью 2 статьи 11.21, статьями 14.37, 14.43.1, 14.44, 14.46, 14.46.1, 20.4 настоящего Кодекса, -

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи до двух тысяч рублей; на должностных лиц - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на юридических лиц - от ста тысяч до трехсот тысяч рублей.
По итогам рассмотрения дел об административной ответственности на 7 должностных лиц наложены штрафы в сумме 70 тыс. руб.

Рекомендации субъектам обращения лекарственных препаратов для медицинского применения:
1. Организовать соблюдение пункта 4 правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств» (далее – правила хранения лекарственных средств).

Оснастить помещения для хранения лекарственных средств кондиционерами и другим оборудованием, позволяющим обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств.

2. Организовать соблюдение пункта 7 правил хранения лекарственных средств.
Оснастить помещения для хранения лекарственных средств приборами для регистрации параметров воздуха (термометрами, гигрометрами (электронными гигрометрами) или психрометрами); показания этих приборов должны ежедневно регистрироваться в специальном журнале (карте) регистрации на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией (для электронных гигрометров), который ведется ответственным лицом; контролирующие приборы должны быть сертифицированы, калиброваны и подвергаться поверке в установленном порядке.

3.
Организовать соблюдение пункта 11 правил хранения лекарственных средств.

Организовать учет лекарственных средств с ограниченным сроком годности на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией.

 4. Организовать соблюдение пункта 12 правил хранения лекарственных средств.

При выявлении лекарственных средств с истекшим сроком годности организовать их хранение отдельно от других групп лекарственных средств в специально выделенной и обозначенной (карантинной) зоне.

5.
Организовать соблюдение пункта 42 правил хранения лекарственных средств.
Осуществлять хранение лекарственных препаратов в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке лекарственного препарата.


Во втором квартале 2018 года проведена 1 внеплановая выездная проверка по контролю за исполнением ранее выданного предписания УМП Новониколаевская районная аптека. В ходе проведения внеплановой проверки правонарушения не выявлены.
Во 2 квартале 2018 года оспаривание действий (бездействия) и решений Территориального органа Росздравнадзора по Волгоградской области не зарегистрировано.

4. Государственный контроль качества лекарственных средств

Во 2 квартале 2018 года в целях государственного контроля качества лекарственных средств был отобран 31 образец лекарственных средств. В том числе:

-в целях проведения экспертизы по показателям нормативной документации – 4 образца;

- в целях экспертизы неразрушающим экспресс-методом – 27 образцов.

Отобранные образцы подверглись экспертизе на базе ФГБУ «Информационно-методического центра по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора Курского филиала и г. Ростов-на-Дону, по результатам испытаний всех образцов принято решение о соответствии качества образцов установленным требованиям.
5. Фармаконадзор
За отчётный период от субъектов обращения лекарственных средств поступило 20 сообщений о побочных, серьёзных и непредвиденных нежелательных реакциях, особенностях взаимодействия лекарственных препаратов.

5. Профилактика нарушений обязательных требований
В соответствии со ст. 8.2. Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» в целях предупреждения нарушений юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований, органы государственного контроля (надзора) осуществляют мероприятия по профилактике нарушений обязательных требований.
Во 2 квартале 2018 года отделом организации контроля обращения лекарственных средств выдано 56 предостережений о недопустимости нарушений обязательных требований.

Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области осуществляется контроль за исполнением выданных предостережений о недопустимости нарушений обязательных требований. Все ранее выданные Предостережения  юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями были исполнены.
Анализ результатов контрольно-надзорных мероприятий позволил установить часто встречающиеся нарушения, при обращении лекарственных препаратов
Медицинская организация:
- своевременно не изымаются из обращения лекарственные препараты с истекшим сроком годности;

- не ведётся надлежащим образом работа с письмами Росздравнадзора об изъятии из обращения лекарственных препаратов, что повышает риск использования медицинской организацией недоброкачественных лекарственных средств при осуществлении медицинской деятельности;

- отсутствует надлежащий входной контроль при приемке товара;

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры; 

- светочувствительные лекарственные средства хранятся в шкафах со стеклянными дверцами или на открытых стеллажах на свету; 

- отсутствует оборудование, необходимое для организации надлежащего хранения    лекарственных препаратов, позволяющее обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указаниями производителей (отсутствуют кондиционеры,     приточно-вытяжная вентиляция, фармацевтические холодильники); 

- отсутствуют гигрометры или другие средства измерения в местах хранения  лекарственных препаратов (более 24 часов) и  несвоевременная поверка указанных средств измерения; 

- показания   приборов  для регистрации  параметров  воздуха и  температуры  не    регистрируются ежедневно, в  том  числе в  выходные и праздничные   дни,    журналы регистрации параметров температуры и влажности не ведутся во всех местах хранения лекарственных средств;

- руководителем не назначены ответственные должностные лица за регистрацию показателей температуры и влажности; 

- выявляются факты необходимости проведения текущего ремонта помещений хранения лекарственных средств; 

- руководителем не определены должностные лица, ответственные за хранение  лекарственных препаратов; 

- отсутствует идентификация мест хранения лекарственных препаратов;

- отсутствует контроль за сроками годности лекарственных средств.
   Аптечная организация 

- допускается отпуск рецептурных лекарственных препаратов без рецепта врача;

- отсутствуют документально оформленные стандартные операционные процедуры, предусмотренные надлежащей аптечной практикой;

- в аптечных организациях отсутствует минимальный ассортимент лекарственных    препаратов; 

-  не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе    требующих защиты от повышенной температуры; 

- отсутствует оборудование, необходимое для организации надлежащего хранения    лекарственных  препаратов,  позволяющее  обеспечить  хранение  лекарственных    средств   в   соответствии   с  указаниями    производителей    (отсутствуют    кондиционеры,     приточно-вытяжная     вентиляция,   осушители     воздуха,    фармацевтические холодильники); 

- не разграничены зоны хранения лекарственных препаратов. 

Часть 3. Результаты правоприменительной практики контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Волгоградской области по обращению медицинских изделий за второй квартал 2018 года.

Анализ проведённых контрольно-надзорных мероприятий.

За 2 квартал 2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области было проведено 4 проверки юридических лиц в части контроля за соблюдением субъектами обращения медицинских изделий требований законодательства Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий. В том числе 1 внеплановая выездная проверка и 3 внеплановых документарных проверки. 

В том числе всего проверено юридических лиц – 4, из них:

Федеральных – 1;

государственных – 2;

организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей – 1.

В ходе проведенных проверок правонарушений не выявлено. 

Рекомендации субъектам обращения медицинских изделий:

1. Организовать соблюдение части 3 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Организовать обращение медицинских изделий в рамках условий, определенных производителем в эксплуатационно-технической документации.

2. Организовать соблюдение части 4 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Не допускать использования в медицинской организации незарегистрированных медицинских изделий.

3. Организовать соблюдение пп. 5 п.1 ст. 79 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации». Организовать использование исключительно разрешенных к применению в Российской Федерации медицинских изделий.

4. Организовать соблюдение пункта 2 Требований, утвержденных приказом Минздрава России от 19.01.2017 №11н «Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия». 

Организовать обращение медицинских изделий в рамках условий, определенных производителем в эксплуатационно-технической документации.

5. Организовать соблюдение пункта 6 постановления Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 №1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий». 

Обеспечить наличие регистрационных удостоверений на все медицинские изделия, имеющиеся в обращении, как документов, подтверждающих факт государственной регистрации медицинских изделий.

Во 2 квартале 2018 года не зарегистрировано оспаривания действий (бездействия) и решений Территориального органа Росздравнадзора по Волгоградской области.

В ходе проверочных мероприятий, проведённых во 2 квартале 2018 года нарушений в части выявления не исполнения ранее выданных предписаниях не зафиксировано.

Профилактика нарушений обязательных требований

Анализ результатов контрольно-надзорных мероприятий позволил установить часто встречающиеся нарушения, при обращении медицинских изделий
Медицинская организация:
- своевременно не изымаются из обращения медицинские изделия с истекшим сроком годности;

- не ведётся надлежащим образом работа с письмами Росздравнадзора о выявлении незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий, что повышает риск использования медицинской организацией недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий при осуществлении медицинской деятельности;

 - несообщение в территориальный орган Росздравнадзора о выявлении в обращении недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий;

- отсутствует надлежащий входной контроль при приемке товара, в частности отсутствуют сопроводительные документы на медицинские изделия, подтверждающие их регистрацию;

- несвоевременное техническое обслуживание медицинских изделий.

   Аптечная организация 

- не ведётся надлежащим образом работа с письмами Росздравнадзора о выявлении незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий, что повышает риск использования медицинской организацией недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий при осуществлении медицинской деятельности;

 - несообщение в территориальный орган Росздравнадзора о выявлении в обращении недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий;

- отсутствует надлежащий входной контроль при приемке товара, в частности отсутствуют сопроводительные документы на медицинские изделия, подтверждающие их регистрацию. 

Часть 4. Выявление нарушений и защита прав отдельных категорий граждан, имеющих право на меры социальной поддержки в виде льготного лекарственного обеспечения.
За 2 квартал 2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Волгоградской области была проведены 32 внеплановые документарные проверки комитета здравоохранения Волгоградской области по обращениям граждан. По итогам проверок факты, изложенные в обращениях граждан, подтвердились в 12 случаях из 18 проведенных проверок по обращениям граждан (66,6% от количества проведённых проверочных мероприятий).

За отчётный период в рамках контроля за соблюдением прав граждан на лекарственное обеспечение за счёт средств федерального бюджета и бюджета Волгоградской области проведены проверки 17 медицинских организаций. В деятельности 13 медицинских организаций выявлены нарушения (76,4% от количества проверенных медицинских организаций).

Основные нарушения, выявленные в ходе проверочных мероприятий

Нарушения, допущенные комитетом здравоохранения Волгоградской области:

- п. 3 ч. 1 ст. 4.1 Федерального закона от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи», в части организации бесперебойного обеспечения федеральных льготников лекарственными препаратами по медицинским показаниям в объёме, определённом Приложением № 2 распоряжения Правительства Российской Федерации от 23.10.2017 № 2323-р;
- п. 3 ч. 1 ст. 16 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», в части организации бесперебойного обеспечения региональных льготников лекарственными препаратами, в объёме определённом постановлением Администрации Волгоградской области от 17.06.2011 № 290-п «Об утверждении Порядка лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан, проживающих на территории Волгоградской области, при оказании им медицинской помощи в амбулаторных условиях» по медицинским показаниям в полном объёме.
Нарушения, допущенные медицинскими организациями:

Нарушение пунктов 3, 5, 34 приказа Минздрава России от 20.12.2012 № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения» в части назначения лекарственных препаратов по торговым наименованиям, без надлежащим образом оформленным протоколам врачебной комиссией медицинской организации, отсутствия в медицинской документации больного сведений о назначенном и выписанном лекарственном препарате (наименование лекарственного препарата, разовая доза, способ и кратность приема или введения, длительность курса, обоснование назначения лекарственного препарата), неудовлетворительной организации своевременной и бесперебойной выписки бесплатных рецептов подлежащим гражданам по медицинским показаниям в полном объёме;
- п. 2.3 приказа Минздравсоцразвития России от 29.12.2004 № 328 «Об утверждении Порядка предоставления набора социальных услуг отдельным категориям граждан», в части организации осуществления выписки лекарственных препаратов больным без осмотра врача;

- п. 1 ст. 10 Федерального закона от 30.12.2012 № 283-ФЗ «О социальных гарантиях сотрудникам некоторых федеральных органов исполнительной власти и внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации», в части организации бесперебойного обеспечения подлежащих сотрудников необходимыми лекарственными препаратами по медицинским показаниям в полном объёме.
Следует отметить, что количество фактов, подтверждающих неудовлетворительное исполнение ранее выданных предписаний по всем видам вышеперечисленных государственных функций, и соответственно количество составленных в отношении лиц, допустивших нарушения протоколов об административных правонарушениях в соответствии с частью 21 статьи 19.5 КоАП РФ стабильно уменьшается. Так, за 2 квартал 2018 года не были зафиксированы факты неисполнения ранее выданного предписания Территориального органа Росздравнадзора по Волгоградской области, в то время как за аналогичный период 2017 года зафиксировано – 5 фактов неисполнения ранее выданного предписания.
