ПРЕСС-РЕЛИЗ


Департамент здравоохранения Костромской области в период с 17.02.2014 по 14.11.2014 провел 10 плановых  проверок соблюдения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, утвержденные прокуратурой Костромской области:
1. ООО «ФАРМ». Срок проведения проверки 15 рабочих часов.    
По результатам проверки выявлены нарушения:
	- п.1 статьи 18 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
	- п. 10 Приказа Роспотребнадзора  от 19.07.2007 № 223 «О санитарно-эпидемиологических экспертизах, обследованиях, исследованиях, испытаниях и токсикологических, гигиенических  и иных видах оценок». 

По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.

2. ООО «Синтез». Срок проведения проверки 15 рабочих часов.  
По результатам проверки выявлены нарушения:
           На момент проверки выявлено отсутствие у лицензиата помещений, принадлежащих ему на праве собственности или на ином законном основании, необходимых для выполнения работ (услуг), которые составляют фармацевтическую деятельность, а именно:  
Договор аренды помещения заключен на срок не менее года. Государственная регистрация договора аренды отсутствует.
(Несоответствие требованиям п.2 ст. 651 «Гражданский кодекс Российской Федерации (часть вторая)» от 26.01.1996 № 14-ФЗ (в посл. ред. от 30.11.2011 № 363-ФЗ). Несоблюдение требований п.п. «а» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической  деятельности,  утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1081г.
Сотрудники аптечной организации не проходят регулярно периодические медосмотры в соответствии с требованиями действующего законодательства.
(Несоответствие требованиями п.6 Приказа от 21 октября 1997 года № 309 «Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)» (в ред. от 24.04.2003 №172). Несоответствие требованиям Приказа Минздравсоцразвития РФ от 12.04.2011 № 302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и Порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда».    Несоблюдение требований п.п. «а» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической  деятельности,  утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1081).
Помещение для хранения лекарственных средств (материальная комната) не оснащена прибором для регистрации параметров воздуха.
	(Не соблюдение требований п.7, р.III Приказа МЗ СР РФ от 23.08.2010 года № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств» (в ред. Приказа МЗ СР РФ от 28.12.2010 года № 1221н). Не соблюдение требований п.п. «з» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической  деятельности,  утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1081).
В ходе проверки обнаружено нарушение вторичной заводской упаковки на следующие препараты:
Регидрон порошок №20, производитель «Орион Корпорейшн», остаток 8 порошков.
При этом запись о наименовании лекарственного препарата, заводской серии, сроке годности, серии и даты в лабораторно-фасовочном журнале отсутствует.
(Несоблюдение требований п.п. 2.8, раздела II Приказа МЗСР РФ № 785 от 14.12.2005 года «О порядке отпуска лекарственных средств».Не соблюдение требований п.п. «г» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической  деятельности,  утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года  № 1081).
В аптечном пункте лекарственные препараты, требующие защиты от действия света, были размещены на витринах  и полках торгового зала. При этом приспособления, предотвращающие попадание на лекарственные препараты прямого солнечного света или иного ярко направленного света отсутствовали.
 	В аптеке нарушено хранение в соответствии с требованиями, указанными на вторичной упаковке следующих лекарственных препаратов для медицинского применения:
	-«Диазолин» таблетки 50 мг. № 10, пр-ль ОАО «Фармстандарт»;
	-«Глидиаб МВ» таблетки 30 мг. № 60, пр-ль Открытое акционерное общество «Химико-фармацевтический комбинат «Акрихин»;
-«Пирантел» таблетки 250 мг. № 3, пр-ль Oxford Laboratories PVT Ltd;
-«Пирантел» суспензия флакон 15 мл., пр-ль Oxford Laboratories PVT Ltd;
-«Гастрофарм» таблетки № 6, пр-ль АО «Биовет», Болгария;
-«Сенадексин» » таблетки № 10, пр-ль  ООО “Фармацевтическая компания “Здоровье”;
-«Ранитидин» » таблетки № 20, пр-ль  Хемофарм концерн А.Д. (Югославия);
-«Панзинорм» » таблетки № 30, пр-ль  Крка (Словения);
-«Бактисубтил» » капсулы № 30, пр-ль  Санофи-Авентис.
(Не соответствии с  требованиями п.24, п.42 р.VI Приказа МЗ СР РФ от 23.08.2010 года № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств» (в ред. Приказа МЗ СР РФ от 28.12.2010 года № 1221н).Не соблюдение требований п.п. «з» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической  деятельности,  утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года  № 1081).
В материальной комнате выявлено хранение термолабильных препаратов с не соблюдением температурного режима:
- «Теймурова паста» 30 г., серия 390613, пр-ль ОАО «МПЗ», 2 уп. (температура хранения от 8 до 15 С0), хранение осуществлялось при температуре 23 С0.
- «Холосас» сироп  флакон 300 г.  серия 101213, пр-ль ООО ПК «ФАРМ - ПРО», 2 уп. (температура хранения не выше 15 С0) хранение осуществлялось при температуре 23 С0.
- «Эссенциале» капсулы № 30 и № 60, пр-ль «A. Nattermann & Cie. GmbH (Германия) Rhone-Poulenc Rorer.», 2 уп. (температура хранения не выше 21 С0) хранение осуществлялось при температуре 23 С0.
- «Желчь медицинская»  флакон 250 г.  серия 991013, пр-ль ООО «Самсон-Мед», (температура хранения  4 С0   - 20 С0) хранение осуществлялось при температуре 23 С0.
-«Валерианы экстракт»  таблетки 20 мг. № 50,  серия 10213, пр-ль ОАО «Дальхимфарм» (температура хранения прохладное место, Государственной фармакопеей СССР, XI издание, выпуск I, 1987 г. регламентируется температура «прохладного места» от 12 до 15 градусов) хранение осуществлялось при температуре 23 С0.
- «Омегатрин»  кап. № 60,  серия 313, пр-ль «Ньюман нутриентс» (температура хранения не выше + 18 С0) хранение осуществлялось при температуре 23 С0.
- «Океанол»  кап. № 30,  серия 313К, пр-ль «Фора-Фарм» ООО / Россия (хранить в темном месте при температуре не выше 20° С.) хранение осуществлялось на витрине при температуре 23 С0.
   - «Лютеин детский комплекс»  таблетки. № 30,  серия 271213, пр-ль ООО «В-Мин+» по заказу и под контролем компании «Экомир» (хранить в прохладном месте, Государственной фармакопеей СССР, XI издание, выпуск I, 1987 г. регламентируется температура «прохладного места» от 12 до 15 градусов) хранение осуществлялось при температуре 23 С0.
(Не соответствие требованиям п.3, р.II Приказа МЗ СР РФ от 23.08.2010 года № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств» (в ред. Приказа МЗ СР РФ от 28.12.2010 года № 1221н).Не соблюдение требований п.п. «з» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической  деятельности,  утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года  № 1081).
Лекарственное растительное сырье хранится на полках  не обеспечивающих соблюдений условий хранения ЛРС в соответствии с указанными  на вторичной (потребительской) упаковке  требованиями производителей.
Хранение расфасованного лекарственного растительного сырья, требующего защиты от воздействия света,  осуществляется на витринах торгового зала:
-пижма цветы 75г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-шалфея листья 50 г.., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-аира корневища 75 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-дуба кора 75 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-ромашка цветки 50 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-чага гриб 50 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-кукурузные столбики с рыльцами 40 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-зверобоя трава 50 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-багульника болотного побеги 50 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-мать -и - мачеха листьяа 35 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-бессмертника песчаного цветки 20 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-эрва шерстистая трава 30 г., пр-ль «Красногорсклексредства»,
-ноготков цветки 50 г., пр-ль «Здоровье»,
-толокнянки листья ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-шиповника плоды ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-крапивы листья ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-грудной сбор № 4 ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-грудной сбор № 1 ф/п № 20, пр-ль «Здоровье»,
-липа ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-чистотел трава ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-ноготков цветки  ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-брусники листья ф/п № 20, пр-ль «Красногорсклексредства»,
-чабрица трва ф/п №20, пр-ль «Красногорсклексредства».
	(Несоблюдение требований п. 24, п.48, р.VI Приказа МЗ СР РФ от 23.08.2010 года № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств» (в ред. Приказа МЗ СР РФ от 28.12.2010 года № 1221н).Не соответствие требованиям п.3, р.II Приказа МЗ СР РФ от 23.08.2010 года № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств».Не соблюдение требований п.п. «з» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической  деятельности,  утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года  № 1081).

По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения. Составлен протокол об административной отвественности.

3. ИП Воробъев Г.П. Срок проведения проверки 15 рабочих часов.   
По результатам проверки выявлены нарушения:
На момент проверки выявлено отсутствие у сотрудника аптечной организации отметки о прохождении подготовки на период 2013 г.- 2014 г. 
Не соблюдение требований об обязательном прохождении работников аптечных организаций (фармацевты, провизора, санитарки, фасовщики) профессиональной гигиенической подготовки (санминимум).
Согласно норме статьи 11 Федерального закона РФ от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» индивидуальные предприниматели и юридические лица в соответствии с осуществляемой ими деятельностью обязаны осуществлять гигиеническое обучение работников.
Аптечная организация относится к организациям торговли, а биологические активные добавки к пище являются пищевыми продуктами согласно нормам Федерального закона РФ от 02.01.2000 N 29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов»
Нарушение вторичной заводской упаковки на следующие препараты:
Пензитал таб. №20 (10 пластинок), производитель «Шрея», остаток 2 шт.
Фортранс порошок № 4, производитель «Бофур Ипсен Индастри, Франция»,
остаток 2 пакета.При этом запись о наименовании лекарственного препарата, заводской серии, сроке годности, серии и даты в лабораторно-фасовочном журнале отсутствует.
(Несоблюдение требований п.п. 2.8, раздела II Приказа МЗСР РФ № 785 от 14.12.2005 года «О порядке отпуска лекарственных средств»).

По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.

4. ОАО  «Поназыревское». Срок проведения проверки 15 рабочих часов.  
По результатам проверки выявлены нарушения:
- п.1 статьи 18 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
- п. 10 Приказа Роспотребнадзора  от 19.07.2007 № 223 «О санитарно-эпидемиологических экспертизах, обследованиях, исследованиях, испытаниях и токсикологических, гигиенических  и иных видах оценок». 
- на момент проверки вход аптечной организации не оборудован специальным приспособлением для очистки обуви от грязи, очистка которого должна проводиться не реже одного раза в день.
(Несоответствие требованиями п.п. 3.1 п.3 Приказа от 21 октября 1997 года № 309 «Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)» (в ред. от 24.04.2003 №172).

По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.

5. ИП Сикорина Е.Н. Срок проведения проверки 15 рабочих часов.  
По результатам проверки выявлены нарушения:
На момент проверки вывеска оформлена с нарушений требований действующего законодательства, сведения о месте нахождения (адрес) организации отсутствует.
(Не соответствует  требованиям п.п. 1, ст. 9 Закона РФ от 07 февраля 1992 года № 2300-1 «О защите прав потребителя». Не соответствует  требованиям п.п. 10, п.I Постановления правительства  РФ от 19 января 1998 года № 55  «Об утверждении Правил продажи отдельных видов товаров, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование покупателя о безвозмездном предоставлении ему на период ремонта или замены аналогичного товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации»).
Отсутствие у сотрудника аптечной организации отметки о прохождении гигиенической подготовки на период 2014 г. 
Не соблюдение требований об обязательном прохождении работников аптечных организаций (фармацевты, провизора, санитарки, фасовщики) профессиональной гигиенической подготовки (санминимум).
(Нарушение статьи 11 Федерального закона РФ от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» индивидуальные предприниматели и юридические лица в соответствии с осуществляемой ими деятельностью обязаны осуществлять гигиеническое обучение работников).
Аптечная организация относится к организациям торговли, а биологические активные добавки к пище являются пищевыми продуктами согласно нормам Федерального закона РФ от 02.01.2000№  29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов».
  Отсутствует график генеральных уборок, санитарных дней. Согласно которому генеральные уборки проводятся 1 раз в неделю. Санитарный день в аптеках проводят 1 раз в месяц (одновременно, кроме тщательной уборки, можно проводить мелкий текущий ремонт).
            (Не соответствии с требованиями п.п. 5.2, п.п. 5.8 п.5 Приказа от 21 октября 1997 года № 309 «Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)» (в ред. Приказа Минздрава РФ от 24.04.2003 № 172, с изм., внесенными Методическими указаниями N 99/144, утвержденными Минздравом РФ 12.12.1999).

По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.

6. ОАО «Буйторг». Срок проведения проверки 15 рабочих часов.    
По результатам проверки выявлены нарушения:
На момент проверки у юридического лица допускается распечатка инструкций по медицинскому применению с сайта XpriceИнфарм, информация на которых не соответствует требованиям производителя, указанным на упаковке: не совпадает регистрационный номер (указан старый) и нет данных об условиях хранения.
Аспаркам, таблетки №50 с.890314 производитель ОАО «Луганский ХФЗ», Украина
Вазелиновое масло 25,0 с.10613 производитель ЗАО «Ярославская фармфабрика», Россия
Фурадонин таблетки № 10 с.60213 производитель ОАО «Ирбитский ХФЗ», Россия и др.
(Нарушение требований п.2.2.4 приказа МЗ РФ от 16.07.1997 №214 «О контроле качества лекарственных средств, изготовляемых в аптечных организациях (аптеках)»).

По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.


7. ООО «АТЭТ». Срок проведения проверки 15 рабочих часов.  
По результатам проверки выявлены нарушения:
На момент проверки у юридического лица допускается распечатка инструкций по медицинскому применению с сайта XpriceИнфарм, информация на которых не соответствует требованиям производителя, указанным на упаковке: не совпадает регистрационный номер (указан старый) и нет данных об условиях хранения.
-Аспаркам, таблетки №50 с.890314 производитель ОАО «Луганский ХФЗ», Украина
-Вазелиновое масло 25,0 с.10613 производитель ЗАО «Ярославская фармфабрика», Россия
-Фурадонин таблетки № 10 с.60213 производитель ОАО «Ирбитский ХФЗ», Россия и др.
(Нарушение требований п.2.2.4 приказа МЗ РФ от 16.07.1997 №214 «О контроле качества лекарственных средств, изготовляемых в аптечных организациях (аптеках)»).
По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.

8. ООО «Медикор». Срок проведения проверки 15 рабочих часов.  
По результатам проверки выявлены нарушения:
- п.1 статьи 18 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
- п. 10 Приказа Роспотребнадзора  от 19.07.2007 № 223 «О санитарно-эпидемиологических экспертизах, обследованиях, исследованиях, испытаниях и токсикологических, гигиенических  и иных видах оценок». 
- на момент проверки вход аптечной организации не оборудован специальным приспособлением для очистки обуви от грязи, очистка которого должна проводиться не реже одного раза в день.
(Несоответствие требованиями п.п. 3.1 п.3 Приказа от 21 октября 1997 года № 309 «Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)» (в ред. от 24.04.2003 №172).
Отсутствует график генеральных уборок, санитарных дней. Согласно которому генеральные уборки проводятся 1 раз в неделю. Санитарный день в аптечных учреждениях проводят 1 раз в месяц (одновременно, кроме тщательной уборки, можно проводить мелкий текущий ремонт).
(Не соответствии с требованиями п.п. 5.2, п.п. 5.8 п.5 Приказа от 21 октября 1997 года № 309 «Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)» (в ред. Приказа Минздрава РФ от 24.04.2003 № 172, с изм., внесенными Методическими указаниями N 99/144, утвержденными Минздравом РФ 12.12.1999).
Нарушение вторичной заводской упаковки на следующие препараты:
Анвимакс пакеты № 24, остаток 18 шт.
ТераФлю порошок № 10, остаток 6
 пакета.При этом запись в лабораторно-фасовочном журнале отсутствует.
(Несоблюдение требований п.п. 2.8, раздела II Приказа МЗСР РФ № 785 от 14.12.2005 года «О порядке отпуска лекарственных средств»).

По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.

9. ИП Иванова О.И. Досрочно прекратила действие лицензии.
10. ИП Неганова Е.Н. Срок проведения проверки 15 рабочих часов.  
По результатам проверки выявлены нарушения:
- п. 10 Приказа Роспотребнадзора  от 19.07.2007 № 223 «О санитарно-эпидемиологических экспертизах, обследованиях, исследованиях, испытаниях и токсикологических, гигиенических  и иных видах оценок». 
- на момент проверки вход аптечной организации не оборудован специальным приспособлением для очистки обуви от грязи, очистка которого должна проводиться не реже одного раза в день.
(Несоответствие требованиями п.п. 3.1 п.3 Приказа от 21 октября 1997 года № 309 «Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптечных организаций (аптек)» (в ред. от 24.04.2003 №172).
Хранение на полке с препаратами для внутреннего применения спиртосодержащими галеновыми препаратами  (Валидол таб. № 6 в кол-ве 4 упаковки, серия 180314, срок до 04.2016 г.)
(Несоответствие требованиям п.8, р.III Приказа МЗ СР РФ от 23.08.2010 года № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств»).
По результатам проверки составлено предписание об устранении выявленных нарушений, установлен срок его исполнения.


