прокуратурой района во исполнение задания прокуратуры Смоленской области 7/584-2016 от 09.12.2016 года, проведена проверка соблюдения законодательства в сфере обращения лекарственных средств ОГБУЗ «Глинковская ЦРБ», в ходе которой выявлены нарушения требований законодательства, регулирующего оборот лекарственных средств.

Проверкой установлено, что в нарушение ст. 58 Федерального закона Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" и п. 32, 33, 40, 42 приказа Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н "Об утверждении Правил хранения лекарственных средств", Общей фармакопейной статьи «Хранение лекарственных средств. ОФС.1.1.0010.15» (Государственная фармакопея Российской Федерации. XIII издание. Том 1», утвержденная приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.10.2015 № 771 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей», не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов для медицинского применения. В ходе проведения проверки выявлены лекарственные препараты, хранящиеся без учета условий хранения в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств.

Так, в ОГБУЗ «Глинковская ЦРБ», расположенном по адресу: Смоленская область, Глинковский район, с.Глинка, ул.Ленина, д. 2, на момент проверки, а именно 11 часов 00 минут 20.01.2017 в шкафу для лекарственных средств при требуемой температуре хранения от 2 до 8 Сº хранилось без использования холодильного оборудования, при температуре 23 Сº две упаковки с ампулами Окитоцин-Витал (раствор для инъекций), производства СиЭсПиСи Оуи Фармасьютикал Ко. Лтд, КНР.

Кроме того, в нарушение ст. 58 Федерального закона Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" и пунктов 11 и 12 приказа Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н "Об утверждении Правил хранения лекарственных средств" не ведется учет лекарственных средств с ограниченным сроком годности на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией. Не осуществляется контроль за своевременной реализацией (использованием) лекарственных средств с ограниченным сроком годности с использованием компьютерных технологий, или стеллажных карт с указанием наименования лекарственного средства, серии, срока годности, или журналов учета сроков годности. Порядок ведения учета указанных лекарственных средств (с ограниченным сроком годности) не утвержден руководителем организации. Выявлены лекарственные препараты для медицинского применения с истекшим сроком годности, не хранящиеся отдельно от других групп лекарственных средств в специально выделенной и обозначенной (карантинной) зоне.

Так, в помещении ОГБУЗ «Глинковская ЦРБ» в шкафу для хранения используемых лекарственных средств, на момент проверки хранилось 6 упаковок Метронидазола, произведенного ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов», с установленным сроком годности до ноября 2016 года.

Не соблюдение правил хранения лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке лекарственных препаратов, не гарантирует сохранение физико-химических свойств и качества лекарственных препаратов и, соответственно, эффективность и безопасность при их использовании, что нарушает право граждан на охрану здоровья в части обеспечения качественными, безопасными лекарственными препаратами.

По данному факту прокурором Глинковского района Смоленской области, в соответствии с ч.2 ст.22, ст.25 Федерального закона «О прокуратуре Российской Федерации», ст.ст.23.1 ч.3, 25.11, 28.1, 28.4 КоАП РФ, 20.11.2013 г. вынесено постановление о возбуждении производства по делу об административном правонарушении, предусмотренном ч.1 ст. 14.43 КоАП РФ.

Постановление прокурора в настоящее время рассмотрено, главный врач ОГБУЗ «Глинковская ЦРБ» - Пискунов А.И. привлечен к административной ответственности в виде штрафа в размере 10 тыс. рублей.

