Ответы на вопросы, поступившие в ходе публичных обсуждений результатов правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Белгородской области за 3-й квартал 2018 года.

1. Вопрос: Требуется ли врачам поликлиники допуск к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами для выписывания рецептов?

Ответ: Деятельность по назначению и выписыванию рецептов на наркотические лекарственные средства и психотропные лекарственные средства не является оборотом наркотических средств и психотропных веществ и не требует принятие установленных законом мер контроля, в том числе оформления допуска к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами. При этом необходимо соблюдать Порядок назначения и выписывания лекарственных препаратов, утвержденный приказом Минздрава России от 20.12.2012 N 1175н. Согласно п.32 Порядка назначение и выписывание наркотических и психотропных лекарственных препаратов списков II и III производится пациентам с выраженным болевым  синдромом любого генеза самостоятельно медицинским работником либо медицинским работником по решению врачебной комиссии (в случае принятия руководителем медицинской организации решения о необходимости согласования назначения с врачебной комиссией). Таким образом, врач, выписывая рецепт на наркотическое или психотропное лекарственное средство, не участвует в обороте наркотических средств и психотропных веществ и такому врачу не требуется допуск к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами.

Специалисты Росздравнадзора осуществляют выборочный контроль качества лекарственных препаратов. В связи с этим есть 2 вопроса:

2. Вопрос: Должен ли Росздравнадзор предупреждать субъект обращения лекарственных препаратов об отборе образцов лекарственных препаратов на выборочный контроль?
Ответ: Порядок осуществления выборочного контроля качества ЛС для медицинского применения утвержден приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 N 5539.  Приказом No5539 предварительное уведомление юридического лица или индивидуального предпринимателя, у которого осуществляется выборочный  отбор с целью проведения контроля качества лекарственных средств, не предусмотрено.
3. Вопрос: Может ли субъект обращения отказаться от проведения специалистами Росздравнадзора выборочного контроля лекарственных средств при отсутствии на момент отбора образцов руководителя в аптеке, аптечном пункте и т.д. 
Ответ: Приказом No5539 отбор образцов лекарственных средств в рамках выборочного контроля качества лекарственных средств осуществляется должностными лицами Росздравнадзора (территориальных органов Росздравнадзора), уполномоченными осуществлять выборочный контроль качества лекарственных средств, в присутствии представителя организации, в которой осуществляется отбор образцов, в соответствии с заданиями Росздравнадзора на основании требований. Следовательно, присутствие руководителей организаций при отборе образцов в рамках выборочного контроля является необязательным.
4. Вопрос: С какой периодичностью будет проходить плановая проверка, предметом которой является соблюдение лицензионных требований и условий (лицензионный контроль)? Распространяется ли на данный вид проверки риск-ориентированный подход?

Ответ: Риск-ориентированный подход распространяется только на 3 вида контроля:

- Государственный контроль за обращением медицинских изделий; 

- Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности; 

- Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств.

Лицензионный контроль осуществления медицинской деятельности проводится с периодичностью, указанной в Постановлении Правительства РФ от 23.11.2009 № 944 "Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью", а именно:

- при оказание амбулаторно-поликлинической медицинской помощи, не чаще 1 раза в год;

-  при оказание стационарной, санаторно-курортной, скорой медицинской помощи, не чаще 1 раза в 2 года.

5. Вопрос: Можно ли осуществлять деятельность по неврологии в одном кабинете с терапевтом в разные временные промежутки?

Ответ: Да, при условии соблюдения стандартов оснащения кабинетов терапевта и невролога.
