 

Пресс-релиз 

по результатам проверки Территориального органа Росздравнадзора по Брянской области

Территориальным органом Росздравнадзора по Брянской области проведена плановая выездная проверка индивидуального предпринимателя Никитиной Татьяны Афанасьевны .
В ходе контрольно-надзорных мероприятий выявлены нарушения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, в том числе:
·  руководителем не обеспечена реализация комплекса мер, направленных на соблюдение его работниками Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения посредством утверждения документов, в которых регламентируется порядок совершения работниками обслуживания оборудования, обеспечивающего поддержание требуемых температурных условий для хранения лекарственных средств;
· не утверждены документы (СОПы, приказы, инструкции и т.д.) по эксплуатации и обслуживанию оборудования, обеспечивающего поддержание требуемых температурных условий для хранения лекарственных средств;
· зоны хранения лекарственных препаратов в местах осуществления деятельности по адресам: Брянская область, г. Дятьково, ул. Ленина, 135 б (павильон №1); Брянская область, г. Брянск, ул. Мичурина, д. 31 "Б" не обеспечены системами кондиционирования, вентиляции;

· Сплит-система кондиционирования в аптечном пункте по адресу осуществления деятельности: Брянская область, г. Дятьково, ул. Ленина, 135 б (павильон №1) недостаточна для площади помещения; 

· по адресу осуществления деятельности: Брянская область, г. Дятьково, ул. Ленина, 135 б (павильон №1), не предусмотрена возможность обустройства беспрепятственного входа и выхода для лиц с ограниченными возможностями в соответствии с требованиями законодательства о защите инвалидов;

· в аптеке по адресам мест осуществления деятельности: Брянская область, г. Дятьково, ул. Ленина, 135 б (павильон №1), Брянская область, г. Брянск, ул. Мичурина, д. 31 "Б" лекарственные средства не идентифицируются с помощью стеллажных карт, содержащих информацию о хранящемся лекарственном средстве (наименование, форма выпуска и дозировка, номер серии, срок годности, производитель лекарственного средства);

· отделка помещений (внутренняя поверхность стен, потолков) не допускает возможности проведения влажной уборки и не исключает накопление пыли по адресу осуществления деятельности: Брянская область, г. Дятьково, ул. Ленина, 135 б (павильон №1) потолок в помещении хранения лекарственных препаратов покрыт перфорированными панелями (армстронг), имеющими неровную поверхность, не допускающими возможности проведения влажной уборки и способствующими накоплению пыли;

· не осуществляется оценка соответствия принимаемых товаров товаросопроводительной документации по качеству, соблюдению специальных условий хранения. В журналах регистрации результатов приемочного контроля, отсутствуют обязательные отметки о проверке; 

· не назначены лица, ответственные за ведение и хранение документов, перечисленных в пунктах 4 и 5 Правил надлежащей аптечной практики, обеспечение доступа к ним и в случае необходимости их восстановление;

· не определен способ маркировки лекарственных препаратов, предназначенных для уничтожения;
· по адресам осуществления деятельности: Брянская область, г. Дятьково, ул. Ленина, 135 б (павильон №1), Брянская область, г. Брянск, ул. Мичурина, д. 31 "Б" осуществлялся отпуск лекарственных препаратов по рецептам, выписанным с нарушением правил. Рецепты, выписанные с нарушением установленных правил в «Журнале регистрации неправильно оформленных рецептов» не регистрировались.
· ценники на лекарственные препараты содержит недостоверную информацию о форме выпуска лекарственного средства, согласно Государственному реестру лекарственных средств;

· в помещениях хранения лекарственных препаратов показания температуры и влажности с гигрометров психрометрических расположенных в зонах хранения лекарственных препаратов, снимаются формально. Параметры влажности в помещениях хранения лекарственных препаратов определить технически невозможно; 

· не разработан комплекс мер, направленных на минимизацию риска контаминации материалов или лекарственных препаратов, при условии соблюдения защиты от воздействия факторов внешней среды;
· при отпуске лекарственных препаратов по рецептам врача, отметка на рецепте об отпуске лекарственного препарата содержит неполную информацию;

· не представлен утвержденный план - график по ремонту и техническому обслуживанию оборудования, предназначенного для соблюдения правил хранения лекарственных препаратов (холодильник, кондиционер);

· в аптечном пункте по адресу осуществления деятельности: Брянская область, г. Брянск, ул. Мичурина, д. 31 "Б" отсутствует лекарственный препарат входящий в минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи. Отсутствует журнал по обеспечению лекарственными препаратами, входящими в минимальный ассортимент, необходимых для оказания медицинской помощи, отсутствующими в момент обращения;

· в аптечном пункте по адресу осуществления деятельности: Брянская область, г. Брянск, ул. Мичурина, д. 31 "Б", административно-бытовые помещения не отделены от зон хранения лекарственных препаратов;
· в аптечном пункте по адресу осуществления деятельности: Брянская область, г. Брянск, ул. Мичурина, д. 31 "Б", зона хранения лекарственных препаратов, недостаточно освещена;
· оформление протокола согласования цен поставки лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, не соответствует типовой форме. 

По результатам контрольно-надзорных мероприятий составлен протокол об административном правонарушении, выдано предписание с требованием устранить выявленные нарушения, наложено административное наказание в виде штрафа в размере 50 000 рублей.
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