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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Территориальный орган Росздравнадзора по Ульяновской области

                                                                               Пресс-релиз

                                                                                                                 14.02.2019г.
Итоги контрольных мероприятий в рамках  лицензионного контроля фармацевтической деятельности в 2018 году

Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области   в  2018 г. проведена 31 проверка соблюдения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, в том числе: плановые – 19, внеплановые – 12.
В ходе проведения проверок выявлены нарушения:
- внутренняя отделка ряда помещений для хранения лекарственных средств не гладкая, не допускает проведение влажной уборки, способствует накоплению пыли,

- не соблюдаются условия хранения и сроки годности лекарственных препаратов, указанные на первичной и вторичной упаковках, инструкции по применению,

          - в товарно-транспортных накладных, реестре документов по качеству не проставляется штамп приемки, материально ответственное лицо, осуществляющее приемку товаров аптечного ассортимента, не ставит свою подпись на сопроводительных документах и не заверяет данные документы печатью субъекта розничной торговли, 

 -отсутствует лекарственный препарат, входящий в минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи,

- при отпуске лекарственных препаратов по рецептам фармацевтическим работником не проставляется отметка об отпуске лекарственного препарата,          

 - осуществляется отпуск рецептурных препаратов без рецепта врача,

- не соблюдаются 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, и правила ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения,

 - осуществляется изготовление лекарственных препаратов, зарегистрированных в Российской Федерации,

 -  не все партии изготовленных в аптечной организации инъекционных и инфузионных растворов после стерилизации оцениваются по показателю пирогенность или бактериальные эндотоксины, 

       - испытание на пирогенность растворов для инъекций и инфузий проводится  не в соответствии с требованиями ГФ XIII издания.

    По результатам проведенных проверок:

         - выдано 8 предписаний об устранении выявленных нарушений, 

         - составлено 15 протоколов об административном правонарушении;

         - материалы по итогам контрольной (надзорной) деятельности направлены в орган  государственной власти субъекта Российской Федерации. 

      Территориальный орган   Росздравнадзора по Ульяновской области: 432063, г. Ульяновск, ул. Красноармейская, д.38. Электронная почта: info@reg73.roszdravnadzor.ru
 Контактный телефон: (факс/тел) (8422) 21-43-51
