 

Пресс-релиз 

по результатам проверки Территориального органа Росздравнадзора по Брянской области

Территориальным органом Росздравнадзора по Брянской области проведена плановая выездная проверка индивидуального предпринимателя Ковшевной Валентины Васильевны
В ходе контрольно-надзорных мероприятий выявлены нарушения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, в том числе:
· отсутствуют документы:

- системы качества (документ о политике и целях деятельности субъекта розничной торговли, руководство по качеству, СОПы), план-график по анализу системы качества, правила внутреннего трудового распорядка, журнал регистрации приказов (распоряжений) по субъекту розничной торговли, журнал учета неправильно выписанных рецептов, журнал по обеспечению лекарственными препаратами, входящими в минимальный ассортимент, необходимых для оказания медицинской помощи, но отсутствующими в момент обращения, журнал регистрации результатов приёмочного контроля, не назначено лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества, не утвержден план-график первичной и последующей подготовки (инструктажа);

· - на вывеске отсутствует режим работы, на наружной стене здания отсутствует вывеска о размещении аптечного пункта ИП Ковшевная В.В., указатель также отсутствует.

· - площадь помещения, не разделена на зоны, предназначенные для приемки товаров аптечного ассортимента, зона карантинного хранения, хранения лекарственных препаратов, требующих специальных условий, раздельного хранения одежды работников.

· - помещение хранения лекарственных препаратов в аптечном пункте не обеспечена системой кондиционирования, система вентиляции не работает;

· не утверждены стандартные операционные процедуры, влияющие на качество, эффективность и безопасность товаров аптечного ассортимента.

· - не обеспечена защита помещений для хранения лекарственных препаратов от проникновения насекомых, грызунов или других животных;

· - нарушения правил хранения лекарственных препаратов;

· - отсутствуют стеллажные карты, обеспечивающие идентификацию лекарственных препаратов;

· - не утвержден план-график по ремонту, техническому обслуживанию, поверка и (или) калибровке оборудования;

· - не утвержден порядок отбора и оценки поставщиков товаров аптечного ассортимента;

· - не создана приемная комиссия для проведения приемочного контроля;

· - не осуществляется приемочный контроль при приемке лекарственных препаратов, журнал приемочного контроля не ведется;

· - в торговом зале нет информации о невозможности возврата и обмена товаров аптечного ассортимента надлежащего качества;

· - не обеспечена идентификация товаров аптечного ассортимента, не соответствующих требованиям нормативной документации, в целях предотвращения непреднамеренного их использования или продажи.

· - параметры воздуха не регистрируются в выходные и праздничные дни;

· - не разработана стандартная операционная процедура по уборке помещений (зон) для хранения лекарственных препаратов; 

· - не приняты меры, обеспечивающие требуемые условия хранения лекарственных препаратов, на время ремонта, технического обслуживания, поверки и (или) калибровки оборудования и средств измерения (отсутствуют запасные поверенные средства измерения);

· - термометры измерения температуры в холодильниках не сертифицированы, не калиброваны; 

· - на момент проверки отсутствует технический паспорт на холодильник «Минск-16»;

· - отсутствовали лекарственные препараты входящие в минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи;
· - на ценниках отсутствует указание страны производителя, срока годности;

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