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№3
	Председатель 
Совета:
	Артемьева Г.Б., проректор по лечебной и воспитательной работе Рязанского государственного медицинского университета имени академика И.П.Павлова

	Секретарь 
Совета:
	Скакунова Н.Н., начальник отдела контроля и надзора фармацевтической деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области.    


Присутствовали: Члены совета: Артемьева Г.Б., Профессор кафедры общественного здоровья и здравоохранения Рязанского государственного медицинского университета имени академика И.П.Павлова; Греченко В.И., Председатель Профессиональной ассоциации фармацевтических работников Рязанской области; Лисовой А.Е., заместитель руководителя   Федерального государственного  учреждения «Главное бюро медико-социальной экспертизы по Рязанской области»; Сорокина Л.Ю., Председатель Общественной организации "Ассоциация организаторов здравоохранения Рязанской области"; Середа И.В. Заместитель Председателя Профессиональной ассоциации фармацевтических работников Рязанской области, Литвинова Н.И. Директор Рязанского  Базового медицинского колледжа, Толстов В.С. Заместитель Председателя областного Совета ветеранов и пенсионеров Прокуратуры Рязанской области, Миронов В.В. председатель комитета  по здравоохранению и фармацевтической деятельности Рязанского Областного отделения «ОПОРА РОССИИ», Киселев Р.С. Председатель Совета Рязанского регионального отделения МОД «Движение против рака».


 Приглашенные:
Болдырева Т.И. – руководитель Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области;

Бокова Е.В. – начальник отдела контроля и надзора медицинской деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области;

ПОВЕСТКА ДНЯ:
1. Выписка и отпуск  лекарственных препаратов. Наиболее часто встречающиеся  нарушения. Обзор административной практики

Выступают:

Болдырева Татьяна Ивановна – руководитель Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области.
СЛУШАЛИ:
   по первому вопросу выступила Болдырева Т.И. – руководитель Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области – доклад прилагается.

     Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-Ф З «Об обращении лекарственных средств утверждение Перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецепту врача не предусмотрено. В соответствии со ст.67 вышеназванного закона п. 1 «Информация о лекарственных препаратах, отпускаемых по рецепту на лекарственный препарат, для специалистов в области обращения лекарственных средств может содержаться в монографиях, справочниках, научных статьях,  а также в инструкциях по применению лекарственных препаратов.

      Порядок назначения и выписывания лекарственных препаратов, формы рецептурных бланков, порядок оформления рецептурных бланков, их учета и хранения утверждены Приказ Министерства здравоохранения РФ от 20 декабря 2012  N 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"

При отпуске лекарственных средств по рецептам врача, действующим в течение одного года, рецепт возвращается больному с указанием на обороте наименования или номера аптечного учреждения (организации), подписи работника аптечного учреждения (организации), количества отпущенного препарата и даты отпуска.

      За нарушение правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, отпуск рецептурного лекарственного препарата без рецепта, предусмотрена административная ответственность. Нарушение правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, относится к грубым нарушениям лицензионных требований (подпункт "г" пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 N 1081). 
В июле 2017 года вступил в силу приказ Минздрава РФ 11.07.2017 2017 г. № 403н «Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность».

27.09.017 даны разъяснения МЗ РФ по применению отдельных положений указанного приказа:

В соответствии с абзацем шестым пункта 3 Порядка отпуск иммунобиологических лекарственных препаратов по рецептам осуществляется только аптечными организациями (аптеками, аптечными пунктами). Указанная норма регламентирована пунктом 3 статьи 12 Федерального закона от 17 сентября 1998 г. № 157-ФЗ «Об иммунопрофилактике инфекционных болезней», согласно которой отпуск гражданам иммунобиологических лекарственных препаратов для иммунопрофилактики производится по рецепту на лекарственный препарат аптечными организациями в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения. При отпуске иммунобиологических лекарственных препаратов должны соблюдаться требования, предусмотренные пунктом 13 Порядка. При этом помимо термоконтейнеров могут применяться и другие устройства, позволяющие сохранить температурный режим, необходимый для хранения иммунобиологического лекарственного препарата, на период его доставки в медицинскую организацию. 

Приказом № 403 н не вводится норма о необходимости получения пациентами рецептов на лекарственные препараты, которые в установленном порядке зарегистрированы в качестве безрецептурных и имеющих соответствующую запись в инструкции по медицинскому применению «Отпускается без рецепта». Отнесение лекарственных препаратов к рецептурному или безрецептурному отпуску осуществляется на этапе их государственной регистрации, условия отпуска указываются в регистрационных документах на лекарственные препараты, в том числе в инструкции по медицинскому применению. Приказ № 403н регулирует только сроки хранения рецептов и не вводит дополнительных ограничений на оборот вышеуказанных лекарственных средств.

В отношении доверенности от пациента на получение наркотических и психотропных лекарственные препаратов отмечаем, что она оформляется в простой письменной форме (статья 185 Гражданского кодекса Российской Федерации) и может быть нотариально удостоверена по желанию пациента или при невозможности им написать доверенность (статьи 163 и 185.1 Гражданского кодекса Российской Федерации). При этом, если в доверенности не указан срок ее действия, она сохраняет силу в течение года со дня ее подписания. 

Приказ № 403 н регулирует только сроки хранения рецептов и не вводит дополнительных ограничений на оборот вышеуказанных лекарственных средств.

введена новая норма о хранении в течение трех месяцев рецептов:

на лекарственные препараты в жидкой лекарственной форме, содержащие более 15 % этилового спирта от объема готовой продукции;

РЕШИЛИ:
   Принять информацию к сведению.
2. Обсуждение пилотного проекта реформирования контрольно-надзорной деятельности.                                                             
Выступают:

Болдырева Татьяна Ивановна – руководитель Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области.
СЛУШАЛИ:
   по второму вопросу выступила Болдырева Т.И. – руководитель Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области – доклад прилагается.

Приоритетные направления контрольной деятельности
Росздравнадзора в 2017 год и плановый период 2018

1 Внедрение риск-ориентированного подхода при осуществлении контрольно-надзорной деятельности. Ежегодный план проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, на 2018 год сформирован по видам контроля на основе риск-ориентированного подхода 
2 Внедрение системы оценки результативности и эффективности контрольно-надзорной деятельности.  
3 Систематизация, сокращение количества и актуализация обязательных требований.
Обеспечено принятие правовых актов, актуализирующих обязательные требования по вопросам компетенции Росздравнадзора по видам контроля (надзора).
4  Внедрение системы комплексной профилактики нарушений обязательных
требований.
5 Внедрение системы предупреждения и профилактики коррупционных проявлений в контрольно-надзорной деятельности по контролируемым видам деятельности

ВЫСТУПИЛИ:
В.В.Миронов поинтересовался каким образом осуществляется категорирование по группам риска поднадзорных субъектов и каким образом формируется план проверок?. 
 РЕШИЛИ:

   Принять информацию к сведению, продолжить информирование о деятельности территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области для всех заинтересованных лиц. 
Пригласить на следующее заседание публичных обсуждений территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области 06.02.2018 представителей Общественного совета по защите прав пациентов при территориальном органе Росздравнадзора по Рязанской области.
	Председатель Общественного совета
	
	
	Артемьева Г.Б.
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	(расшифровка подписи)

	Секретарь Общественного совета
	
	
	Скакунова Н.Н.

	
	(подпись)
	
	(расшифровка подписи)


