Результаты контрольно-надзорных мероприятий, проведенных Управлением лицензирования и контроля соблюдения обязательных требований Росздравнадзора за 2015 год
По результатам контроля за соблюдением законодательства на территории  Российской  Федерации нашим Управлением  за 2015 год проведено 255 проверок, из них - 187 плановых. 
В рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств аптечными и медицинскими  организациями проведено 136 плановых проверок.

Установлены нарушения приказа Минздравсоцразвития России                         от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств» в субъектах Российской Федерации:

-Амурская область: в ООО «Лечебно-диагностический центр «Вера»;
-Астраханская область: в ООО ПКФ «Аптека Татьяна»;
-Вологодская область: в ООО «Фарммед»;
-Воронежская область:  в ООО «Тари»;

-Ивановская область: в ООО «Мега Фарм», ООО «Клеопатра»;

-Кировская область: в ООО «ВМ Фарм», ООО «Клиника Возрождение»;

-Магаданская область: в ООО «Аран», ООО «ЛазерМед-М»;

-Орловская область: в ООО «Смайл», ООО «Вятичи-Фарм»;
-Рязанская область: в ООО «Слайд», ГБУ Рязанской области «Новомичуринская центральная районная больница»;

-Сахалинская область: в ООО «Радикс», ООО «Технология здоровья»;

-Республика Тыва: в ООО «АртМедиСан»;

-Республика Карелия: ООО «Фрегат», ООО «Улыбка»;
-Республика Дагестан:   ООО «Синтез-М», ФГУП «Республиканский урологический центр»;

-Республика Саха (Якутия): ООО «Торговый дом «Богиня», ФГБОУ ВПО «ЯКУТСКАЯ ГСХА»;  
-Москва и Московская область – в ФГБУ ОУ ВПО «Российский государственный университет нефти и газа имени И.М. Губкина», ГБУЗ «КИБ                 № 2» ДЗМ г. Москвы, ООО «Эстетик клиника ЕМС», ФГКУ «Клинический санаторий «Кратово» ФСБ России»», ООО «ТД «Универсам», ООО «Анастасия», Некоммерческая организация «Фонд содействия развитию передовых медицинских технологий имени Святослава Федорова», ООО «Дивия»,                   ООО «МосАптека», ГБУЗ города Москвы «Детская городская клиническая больница святого Владимира Департамента здравоохранения города Москвы», ЗАО «МД Проект 2000», ООО «Надежда», ЗАО «Аптека № 347 «Надежда», ООО «Амулет», ООО «Фарм-Нео», ООО «Целитель», ООО «Паритет», ЗАО «Медси», ООО «Альсарори», ФГБУЗ «72 ЦП МЧС России», ФГБУ ФНКЦСМ ФМБА РОССИИ, ООО «Тенотен», ООО «Альбион»,ООО «Не зависимость»,ООО «Академия-ВИП», ФГУП Санаторий «Можайский» при Федеральном агентстве спецстроительства», ЗАО «НМС», ФГБУЗ «ЦДКБ ФМБА России», ООО «Медланж», ООО «Инновационный медицинский центр «Сириус». 
 
В результате анализа результатов контрольных мероприятий установлены типичные нарушения, допускаемые субъектами фармацевтического рынка при обращении лекарственных средств, так:

-не осуществляется хранение лекарственных препаратов в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке;

-санитарное состояние помещений для хранения лекарственных препаратов неудовлетворительное;

-отсутствуют приборы для регистрации параметров воздуха, поверенные органами метрологического контроля, в помещениях для хранения лекарственных препаратов;

-лекарственные средства размещены без учета физико-химических свойств лекарственных средств, фармакологических групп и способа применения (внутреннее, наружное);

-не установлен порядок ведения учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности; учет лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией не ведется.
По результатам проверок выданы предписания об устранении выявленных нарушений и составлены протоколы об административном правонарушении. Юридические и должностные лица привлечены к административной ответственности на сумму 5 480 000 руб. 
По контролю за соблюдением лицензионных требований организациями оптовой торговли лекарственными средствами проведена 51 плановая проверка 

в соответствии с Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным  постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081«О лицензировании фармацевтической деятельности», и Положением о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений». 

Установлены нарушения лицензионных требований в ООО «Регион», ООО «Ниармедик Фарма», ООО «Др Фарма», ООО «Валента Фармацевтика», ООО «Лекс Фарм»,  ООО  «БСС-Москва», ООО «РТ-Мединторг», ЗАО «Аквион-Информ», ЗАО «Макиз-Фарма», ЗАО «Сотекс», ЗАО «Иван-Чай», ООО «Фортуна», ООО «Биотехфарм», ООО «Лейран», ООО «ФК Вита», ЗАО «Медтогрсервис», ООО «ТД Аполло», ООО «Лайф Селл», ООО «Медполимерпром», ООО «Альгафарм», ЗАО «Дина Интернейшнел», ООО «Натурвита», ООО «Резлов», ООО «Геософт»,                                                     ОАО "МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ им. Н.А.СЕМАШКО», ООО «Фарм БХ», ФКУ "ЦОБХР МВД РОССИИ", ООО «Кревель Мойзельбах», ООО «Марвел Фарм», ООО «ФК Пульс».

 
К типичным нарушениям, допускаемым субъектами фармацевтического рынка при обращении лекарственных средств, относятся следующие:

-при проведении погрузочно-разгрузочных работ не обеспечена защита поступающих лекарственных средств от воздействия низких и высоких температур;

-отсутствует приемный отдел  для приема лекарственных средств;

-не организована система внутреннего контроля за соблюдением Правил оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения;

-хранение лекарственных препаратов не осуществляется в соответствии          с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного препарата;

-отсутствие  кондиционеров или другого оборудования, необходимого для выполнения организациями оптовой торговли установленных требований; 

           -отсутствуют документы, определяющие   порядок ведения учета лекарственных средств  с ограниченным сроком годности.  Не установлен контроль за своевременной реализацией этих  лекарственных препаратов; 

- неудовлетворительное санитарное состояние помещений для хранения лекарственных препаратов (необходимо проведение текущего ремонта помещений). 
По результатам плановых проверок установлено отсутствие следующих организаций оптовой торговли лекарственными средствами по адресам мест осуществления деятельности: ООО «Лекс-Фарм», ООО «Модус»,                            ООО «Фортуна», ООО «Дина-М», ООО «Сан Венчерс 95», ООО «Баст»,                   ООО «ФК Альфа»,  ООО «Медзкспол», ООО «Тетрафарм»,                              ООО «РТ-Мединтегратор».
В Арбитражные суды регионов Российской Федерации направлены исковые заявления о привлечении организаций оптовой торговли лекарственными средствами к административной ответственности.
В ходе проверок выданы предписания об устранении выявленных нарушений и составлены протоколы об административном правонарушении. Юридические и должностные лица привлечены к административной ответственности на сумму 1 260 000.

Общая сумма наложенных штрафов составила 6 740 000 руб.
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