Соблюдение обязательных требований при организации  предметно-количественного учета в аптечных и медицинских  организациях. Результаты  контрольно-надзорной деятельности.

Предметно-количественный учет – это документированный оперативный учет движения товаров по отдельным ассортиментным позициям в натуральных измерителях (кг, л, шт, уп. и др.).

Основным правовым актом, регламентирующим правила регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету является:


● приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17.06.2013 года №378н «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».

Настоящий приказ устанавливают требования по регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в результате которых изменяется их количество и (или) состояние. 

Перечень лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету утвержден: 


● приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22.04.2014г. №183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету». 

Анализ контрольно-надзорной деятельности показал, что в каждой второй медицинской и аптечной организации выявляются нарушения в:


- правилах 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


- правилах ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения.

За нарушение порядка предметно-количественного учета лекарственных препаратов должностные и юридические лица привлекаются к административной ответственности:


-  ч.3 ст. 19.20 КоАП РФ «Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, без специального разрешения (лицензии)»: Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна).

- ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ «Осуществление предпринимательской деятельности без государственной регистрации или без специального разрешения (лицензии)»: Осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).

