Ответы на вопросы, поступившие в ходе публичных обсуждений результатов правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Белгородской области за 1-й квартал 2018 года.

1. Вопрос. Для кого из медицинского персонала лечебного учреждения необходимо дополнительное обучение в сфере оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров?
Ответ. Для всех работников, в должностные обязанности которых входит непосредственная работа с наркотическими средствами, психотропными веществами и их прекурсорами (получение, хранение, отпуск, использование), согласно п. «ч»  Постановления Правительства РФ от 22 декабря 2011 г. N 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений».
2. Вопрос. Просим пояснить, надо ли обязательно в фармацевтических холодильниках размещать термометры? 

Ответ. Согласно требованиям раздела "Особенности хранения отдельных групп ЛС" Общей фармакопейной статьи Государственной фармакопеи XIII издания "Хранение лекарственных средств" ОФС.1.1.0010.15 для мониторинга температурного режима хранения термолабильных лекарственных средств все холодильники (камеры, шкафы) должны быть обеспечены термометрами.

3. Вопрос. Как обеспечить ежедневный и круглосуточный контроль за температурным режимом в  помещениях для хранения лекарственных препаратов и в холодильниках

Ответ. Согласно требованиям раздела "Особенности хранения отдельных групп ЛС" Общей фармакопейной статьи Государственной фармакопеи XIII издания "Хранение лекарственных средств" ОФС.1.1.0010.15 непрерывный контроль температурного режима осуществляют с помощью термографов и терморегистраторов, показания которых регистрируют не реже двух раз в сутки.

4. Вопрос. Обязательно ли наличие в аптеке зоны отбора проб? Если да, то какие требования к ней предъявляются?

Ответ. В соответствии с пунктом 24 утвержденных Приказом Минздрава РФ от 31.08.2016 N 647н "Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения" площадь помещений, используемых аптечной организацией, должна быть разделена на зоны, предназначенные для выполнения следующих функций:

а) торговли товарами аптечного ассортимента с обеспечением мест хранения, не допускающим свободного доступа покупателей к товарам, отпускаемым, в том числе по рецепту;

б) приемки товаров аптечного ассортимента, зона карантинного хранения, в том числе отдельно для лекарственных препаратов;

в) раздельного хранения одежды работников.

При этом согласно пункту 25 Правил наличие иных зон и (или) помещений в составе помещений аптечной организации определяется ее руководителем в зависимости от объема выполняемых работ, оказываемых услуг.

В соответствии с пунктом 15 утвержденных Приказом Минздрава РФ от 31.08.2016 N 646н "Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения" площадь помещений, используемых аптечной организацией для хранения лекарственных препаратов, должна быть разделена на зоны, предназначенные для выполнения следующих функций:

а) приемки лекарственных препаратов;

б) хранения лекарственных препаратов, требующих специальных условий;

в) хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а также лекарственных препаратов с истекшим сроком годности;

г) карантинного хранения лекарственных препаратов.

Указанные выше нормативно-правовые акты не требуют наличия в аптечной организации зона отбора проб.

В то же время согласно нормам Общей фармакопейной статьи Государственной фармакопеи 13-го издания "Хранение лекарственных средств" ОФС.1.1.0010.15 комплекс помещений для хранения должен включать, в том числе, помещение (зону) для отбора проб лекарственных средств в соответствии с требованиями ОФС "Отбор проб".

При этом согласно ОФС "Отбор проб" ОФС.1.1.0004.15 она устанавливает общие требования к отбору проб (выборок) произведенных (изготовленных) лекарственных средств, а также материалов для определения соответствия их качества требованиям нормативной документации.

Из изложенного следует вывод, что наличие зоны для отбора проб требуется только для производственных аптек. Аптеки и аптечные пункты готовых лекарственных форм иметь такие зоны не обязаны.
