Ответы на вопросы, поступившие в ходе публичных обсуждений результатов правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Белгородской области за 2-й квартал 2018 года.

1. Вопрос: Какой срок проведения добровольного эксперимента по маркировке лекарственных препаратов?

Ответ: Постановлением Правительства Российской Федерации от 30.12.2017 № 1715 «О внесении изменений в Постановление Правительства РФ от 24.01.2017 № 62» срок проведения добровольного эксперимента по маркировке лекарственных препаратов на территории Российской Федерации изменен и проводится с 01.02.2017 по 31.12.2018 (ранее был до 31.12.2017).
2. Вопрос: Когда на территории Российской Федерации будет обязательна маркировка лекарственных препаратов для всех субъектов обращения лекарственных средств?

Ответ: Производство и продажа лекарственных препаратов для медицинского применения с нанесением средств идентификации (КИЗ), а также внесение данных юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения ИС «Маркировка» обязательна на территории Российской Федерации с 01 января 2020 года (Федеральный закон от 28.12.2017 № 425- ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»).

3. Вопрос: Что может послужить основанием для отказа в регистрации в ИМ «Маркировка»?

Ответ: В регистрации в ИС «Маркировка» на основании оформленной заявки на участие в Эксперименте организациям оптовой торговли ЛП, организациям розничной торговли, медицинским организациям отказывается по следующим причинам:

-отсутствие сведений о действующем сертификате усиленной квалифицированной подписи, выданной на руководителя организации заявителя

-отсутствие сведений о действующем сертификате усиленной квалифицированной подписи, выданной на руководителя организации заявителя

-отсутствие сведений о действующей лицензии в Едином реестре лицензий на медицинскую и фармацевтическую деятельность Росздравнадзора.

4. Вопрос: Как осуществляется порядок передачи и обмена информацией в системе ИС «Маркировка»?

Ответ: Юридическая значимость всех операций, регистрируемых субъектами обращения в Компоненте МДЛП в составе ИС "Маркировка", должна обеспечиваться подписанием соответствующих электронных документов усиленной квалифицированной электронной подписью.

Информационный обмен участников с ИС "Маркировка" осуществляется на основе разрабатываемых информационных электронных сервисов с использованием стандартных протоколов и интерфейсов электронного взаимодействия, поддерживающих режим гарантированной доставки пакетов данных.

Авторизация в ИС "Маркировка" субъектов обращения ЛП осуществляется посредством сертификата квалифицированной электронной подписи. Разрабатываемые информационные электронные сервисы, осуществляют автоматизированный обмен должны обеспечивать выполнение следующих функций:

-формирование, подписание электронной подписью документов в систему;

-получение ответа на направленный ранее документ;

-сохранение содержимого направляемых документов и получаемых ответов на них, а также информации о фактах направления документов (номер документа; дата и время отправки; информация об уполномоченном лице, подписавшем и направившем документ; дата и время получения ответа) (п. 26​28 Методических рекомендаций для участников эксперимента, утв. Приказом Минздрава России от 28.02.2017).

5. Вопрос: В какой срок должны быть зарегистрированы сведения о совершении операций?

Ответ: В рамках Эксперимента сведения о совершении соответствующих операций должны быть зарегистрированы в Компоненте МДЛП в составе ИС "Маркировка" субъектами обращения ЛП не позднее 5 рабочих дней с момента их совершения, но обязательно до момента перехода права собственности на ЛП. (п. 29 Методических рекомендаций для участников эксперимента, утв. Приказом Минздрава России от 28.02.2017).

6. Вопрос: Можно ли отпустить лекарственный препарат по рецепту, в котором указано торговое наименование лекарственного препарата на русском языке (например, феназепам). Будет ли аптека нести ответственность перед пациентом?

Ответ: Назначение и выписывание лекарственных препаратов осуществляется медицинским работником по международному непатентованному наименованию на латинском языке, а при его отсутствии - группировочному наименованию. В случае отсутствия международного непатентованного наименования и группировочного наименования лекарственного препарата, лекарственный препарат назначается и выписывается медицинским работником по торговому наименованию. При выписке лекарственного препарата по решению врачебной комиссии на обороте рецептурного бланка формы N 107-1/у, формы N 148-1/у-88, формы N 148-1/у-04(л) и формы N 148- 1/у-06(л) ставится специальная отметка (штамп).

Рецепт, выписанный с нарушением установленных настоящим Порядком требований, считается недействительным.

Соблюдение лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными препаратами для медицинского применения: правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, является лицензионным требованием. Соответственно, невыполнение лицензиатом лицензионных требований является грубым нарушением, что приводит к привлечению к административной ответственности в соответствии с КоАП.

7. Вопрос: На каком языке выписывается требование-накладная на лекарственные средства в медицинской организации?

Ответ: В соответствии с приказом Минздравсоцразвития России от 12.02.2007 N 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания» наименования лекарственных препаратов пишутся на латинском языке.

8. Вопрос: Необходима ли информация на русском языке (...по медицинскому изделию)?

Ответ: На основании Постановления Правительства от 15.08.1997 № 1037 «О мерах по обеспечению наличия на ввозимых на территорию РФ непродовольственных товарах информации на русском языке» информация на русском языке должна быть размещена на упаковке или этикетке товара, изложена в технической (эксплуатационной) документации, прилагаемой к товару, листках - вкладышах к каждой единице товара.

9. Вопрос: С кого требовать наличие информации на русском языке?

Ответ: Наличие информации о таких товарах на русском языке обеспечивается организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими их импорт в Российскую Федерацию. Запрещается продажа на территории Российской Федерации импортных непродовольственных товаров без информации о них на русском языке. Ответственность за распространение таких товаров лежит на продавце.

10. Вопрос: Должны ли соответствовать наименование медицинского изделия, нанесенное на упаковку, и наименование медицинского изделия в регистрационном удостоверении?

Ответ: Да. На основании ст. 38 Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" в регистрационном удостоверении указывается наименование медицинского изделия. На основании п.37 Постановления Правительства РФ от 27.12.2012 N 1416 "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий" в случае изменения наименования медицинского изделия, требуется внесение изменений в регистрационное удостоверение.

11. Вопрос: Может ли врач выписывать лекарственные препараты меньше, чем на 90 дней «хроническому больному»?

Ответ: Да, может. В соответствии с Приказом Минздрава России от 20.12.2012 N 1175н для лечения хронических заболеваний рецепты могут выписываться на курс лечения ДО 90 дней, т.е. врач может выписать на 15, на 30 или 90 дней (на усмотрение врача, зависит от состояния пациента и необходимости наблюдения за состоянием пациента).

12. Вопрос: Будут ли рецепты действительны в течение 90 дней при выписке лекарственного препарата на курс менее 90 дней?

Ответ: Рецепт «хроническому больному» при любом количестве выписанного препарата будет действителен 90 дней (при соответствующем оформлении).

13. Вопрос: Сколько положено тест-полосок для измерения уровня глюкозы в крови пациенту с заболеванием сахарный диабет?

Ответ: Установленный рекомендуемый стандарт составляет 1460 штук в год (из расчета 4 раза в день на 365 дней). Это РЕКОМЕНДУЕМОЕ количество. Врач при необходимости может выписать больше.

14. Вопрос: Может ли «федеральному льготнику» быть выписан бесплатно лекарственный препарат, не входящий в стандарты лечения?

Ответ: Лекарственный препарат, не входящий в стандарты медицинской помощи может быть назначен и выписан по решению врачебной комиссии медицинской организации при наличии медицинских показаний.

