 

Пресс-релиз 

по результатам проверки Территориального органа Росздравнадзора по Брянской области

Территориальным органом Росздравнадзора по Брянской области проведена плановая выездная проверка общества с ограниченной ответственностью «Система».
В ходе контрольно-надзорных мероприятий выявлены:

I. Нарушения лицензионных требований в сфере здравоохранения, в том числе:
· нарушения правил хранения лекарственных препаратов;

· не назначено лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества;

· не назначены лица, ответственные за ведение и хранение документов, обеспечение доступа к ним и в случае необходимости их восстановления;

· не утвержден план-график по анализу системы качества;

· не утвержден план-график первичной и последующей подготовки (инструктажа);

· на ценниках отсутствует срок годности.

· не выделена отдельная зона карантинного хранения для лекарственных препаратов;

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

· не предоставлены технические паспорта на холодильники, кондиционер.

II. Нарушения обязательных требований в сфере обращения лекарственных средств, в том числе:

·  нарушения правил хранения лекарственных препаратов;

· нарушения правил отпуска лекарственных препаратов;
· не разработан комплекс мер, направленных на минимизацию риска контаминации материалов или лекарственных препаратов, при условии соблюдения защиты от воздействия факторов внешней среды;

· отсутствуют стеллажные карты, обеспечивающие идентификацию лекарственных препаратов;

· в процессе приемки лекарственных препаратов работниками субъекта обращения лекарственных препаратов не осуществляется проверка соответствия принимаемых лекарственных препаратов по соблюдению специальных условий хранения (при наличии такого требования в нормативной документации на лекарственный препарат), а также наличию повреждений транспортной тары. В журнале приемочного контроля отсутствует данная информация;

· внутренняя отделка стен имеет неровную поверхность (трещины, сколы), подтеки;

· отсутствуют запасные поверенные средства измерения в случае ремонта, технического обслуживания, поверки оборудования и средств измерения;

· не осуществляется проверка соответствия принимаемых лекарственных препаратов по соблюдению специальных условий хранения (при наличии такого требования в нормативной документации на лекарственный препарат), а также наличию повреждений транспортной тары;

· протоколы согласования цен поставки лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, оформлялись с нарушениями.
По результатам контрольно-надзорных мероприятий составлено два протокола об административных правонарушениях, выдано предписание с требованием устранить выявленные нарушения.
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