 

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 «Анафарм».
В ходе контрольно-надзорных мероприятий выявлены нарушения обязательных требований, установленных правовыми актами при осуществлении фармацевтической деятельности,  в том числе:
·  нарушения правил хранения лекарственных препаратов;

· не утверждены документы (СОПы), регламентирующие порядок совершения работниками действий и организации контроля за соблюдением стандартных операционных процедур;

·  не назначено лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества, осуществляющее мониторинг эффективности системы качества и актуализацию стандартных операционных процедур;

· не выделены зоны, предназначенные для выполнения приемки лекарственных препаратов, карантинного хранения лекарственных препаратов, в отношении которых принято решение о приостановлении обращения, а также хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов;

· не обеспечена возможность беспрепятственного входа и выхода для лиц с ограниченными возможностями в соответствии с требованиями законодательства о защите инвалидов и не организована  возможность вызова фармацевтического работника для обслуживания указанных лиц.

·  лекарственные средства не идентифицируются с помощью стеллажных карт;

· отделка помещений (внутренняя поверхность стен, потолков) не допускает возможности проведения влажной уборки и не исключает накопление пыли потолок в помещении хранения;

· Оборудование, инвентарь и материалы для уборки (очистки), а также моющие и дезинфицирующие средства отсутствуют;
· в процессе приемки товаров аптечного ассортимента, не осуществляется оценка соответствия принимаемых товаров по качеству, соблюдению специальных условий хранения (при наличии такого требования). Журнал регистрации результатов приемочного контроля не представлен;

· ценники не содержат необходимую  информацию в полном объёме;

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

· не представлен приказ о порядке ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности и журнал учёта; 

· помещение хранения лекарственных препаратов в аптечном пункте не обеспечено системой кондиционирования, системой вентиляции;
· не создана приемная комиссия для проведения приемочного контроля;

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

· не разработана стандартная операционная процедура по работе с фальсифицированными, недоброкачественными, контрафактными товарами аптечного ассортимента;

· не определены способ маркировки, места и способа выделения карантинной зоны, а также лицо, ответственное за работу с указанными товарами аптечного ассортимента;

· отсутствуют специалисты для осуществления фармацевтической деятельности;

·  протоколы согласования цен поставки лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП не оформлены и не соответствуют типовой форме;

·   отсутствует реестр зарегистрированных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных.

По результатам контрольно-надзорных мероприятий составлен протокол об административном правонарушении, выдано предписание с требованием устранить выявленные нарушения.
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