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Довідка про підсумки роботи

Сумської обласної державної інспекції з контролю якості лікарських засобів у 2009 році та основні напрямки роботи на 2010 рік

Сумська обласна державна інспекція з контролю якості лікарських засобів (далі – Інспекція) здійснює свою діяльність відповідно до вимог Законів України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”, “Про лікарські засоби”, “Про ліцензування певних видів господарської діяльності”, постанови Кабінету Міністрів України від
20 грудня 2008 р. №1121 “Деякі питання державного управління у сфері контролю якості лікарських засобів” та положення про Сумську обласну державну інспекцію з контролю якості лікарських засобів, затвердженого наказом Держлікінспекції від 14.11.2008 №26.

Інспекція – це структура, яка була створена у 2009 році з повноваженнями, які дещо відрізняються від тих, що мала державна інспекція з контролю якості лікарських засобів у Сумській області, яка діяла до 2009 року та була ліквідована.

Інспекція відповідно до покладених на неї завдань бере участь у реалізації державної політики у сфері державного контролю якості та безпеки лікарських засобів та медичної продукції, здійснює перевірку порядку відпуску лікарських засобів та медичної продукції, виконання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами та проводить моніторинг цін на ринку лікарських засобів та медичної продукції.

Станом на 01.01.2010 на території Сумської області зареєстровано
216 суб’єктів господарювання, які здійснюють оптову та роздрібну торгівлю лікарськими засобами, що на 24 суб’єкти більше, ніж на початок 2009 року. Відповідно збільшилась і кількість місць провадження діяльності (2008 рік – 585, 2009 рік – 618).

Станом на 01.01.2010 на території області зареєстровано 26 суб’єктів господарювання державної форми власності, що становить 146 місць провадження діяльності.

Протягом 2009 року здійснено 1207 перевірок суб’єктів господарювання (1009 планових та позапланових, 198 – обстеження приміщень щодо погодження паспортів), що складає 100% кількості операторів ринку.

За період діяльності Інспекції покращилась якість інспекційних перевірок та зросла їх ефективність. В лікувальних закладах порушень виявлено вдвічі більше, а в аптечних закладах та їх структурних підрозділах – більше на 20%. Зросла кількість наданих приписів про усунення порушень вимог законодавства щодо якості лікарських засобів на 22% у порівнянні з 2008 роком.
За 2009 рік винесено 74 постанови про адміністративне правопорушення щодо якості лікарських засобів, що на 59 більше, ніж у 2008 році, стягнуто штрафів на суму 13799 гривень, що на 12490 гривень більше у порівнянні з 2008 роком.

Основними порушеннями, які виявляються при проведенні перевірок, є порушення умов зберігання, реалізація незареєстрованих лікарських засобів, термін придатності яких минув, недотримання санітарних норм і правил, гігієнічних нормативів, невідповідність споруди та устаткування.

Слід відмітити незадовільний стан роботи суб’єктів господарювання, які знаходяться на фармацевтичному ринку Охтирського району та міста Охтирка.

Суттєві порушення були виявлені при перевірках приватного підприємця Мітько Зої Григорівни (Охтирський р-н), фізичних осіб-підприємців Шандиби Руслана Миколайовича, Донець Ірини Леонідівни, Маслюка Олександра Івановича (місто Охтирка).

Так, перевіркою ПП Мітько З.Г (юридична адреса: місто Охтирка, вул. Батюка, 6, кв. 8), була встановлена реалізація забороненого приписом Держлікінспекції лікарського засобу, невідповідність матеріально-технічної бази, та встановлений факт реалізації лікарських засобів особами без фармацевтичної освіти. Після перевірки додержання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами ПП Мітько З.Г. встановлено неможливість ліцензіата забезпечити виконання ліцензійних умов провадження господарської діяльності у зв’язку з відсутністю матеріально-технічної бази та недостовірності відомостей у документах, поданих для одержання ліцензії. Матеріали направлені до управління ліцензування Держлікінспекції, ліцензія анульована.

Перевіркою ФОП Шандиби Р.М. (юридична адреса м. Охтирка, вул. Батюка, 9, кв. 80) встановлена реалізація лікарських засобів із закінченим терміном придатності, заборонених приписом Держлікінспекції, порушення санітарного режиму. За вказані порушення та невиконання припису про усунення порушень ФОП Шандиба Р.М. двічі притягувався до адміністративної відповідальності. Результати перевірки додержання ліцензійних умов провадження господарської діяльності вказаного суб’єкта були направлені до Держлікінспекції, якою було надано розпорядження про усунення порушень.

Особливо слід відмітити незадовільну роботу щодо забезпечення якості лікарських засобів суб’єктами господарювання ФОП Донець Іриною Леонідівною та фізичною особою-підприємцем Маслюком Олександром Івановичем. 
Перевіркою ФОП Донець І.Л. (юридична адреса м. Охтирка, пров. Лебединський, 19) виявлені порушення у реалізації лікарських засобів без інструкції про застосування та з порушеною первинною упаковкою, які були вилучені для лабораторної перевірки їх якості. За результатами проведеного аналізу якості вказані лікарські засоби не відповідали вимогам АНД та були заборонені до реалізації. Оскільки зазначені порушення є підставою для застосування адміністративного стягнення, ФОП Донець І.Л. була  запрошена для участі у розгляді справи в якості особи, що притягається до адміністративної відповідальності, але на зазначену дату не з’явилась, надати документи для оформлення матеріалів про адміністративне правопорушення відмовилась. Матеріали направлені до правоохоронних органів.


          За результатами перевірки ФОП Маслюка О.І. (юридична адреса місто Охтирка, провулок Зв’язку, 6) встановлено невідповідність площі приміщень аптеки діючим ліцензійним умовам, санітарному стану. В реалізації виявлені лікарські засоби, які за результатами проведеного аналізу якості не відповідають вимогам аналітично-нормативної документації. 

За результатами перевірок ПП Мітько Зої Григорівни, ФОП Шандиби Руслана Миколайовича, Донець Ірини Леонідівни матеріали були направлені до Охтирської міської ради та Охтирської районної державної адміністрації.
Згідно із положенням, Інспекція вперше розпочала роботу по здійсненню державного контролю за дотриманням вимог законодавства щодо виконання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарським засобами, що надає можливість суттєво поліпшити стан якості лікарських засобів в області.

За 2009 рік було перевірено 40 суб’єктів господарювання щодо додержання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами.
За результатами перевірок складено 47 актів. До Держлікінспекції подано 16 справ на анулювання ліцензій. Надано 22 розпорядження про усунення порушень ліцензійних умов. Анульовано 9 ліцензій (ТОВ “Бізнеском”             (м. Суми), ФОП Кузьменко Л.В. (м. Шостка), ПП Мітько З.Г. (Охтирський район), ТОВ “Слов’яни” – 94” (м. Суми), ЦРА №7 (м. Тростянець), ПП “Лора – Плюс” (м. Шостка), ТОВ “Лекекспорт” (м. Шостка), ПП “Пласкетта”               (м. Тростянець), ТОВ “Форт” (м. Кролевець).
За 2009 рік подано 145 заяв на погодження паспортів аптечних закладів (на 224 місця здійснення діяльності), погоджено на 198 місць здійснення діяльності.


У складі Інспекції діє лабораторія контролю якості лікарських засобів та медичної продукції, яка атестована на право проведення контролю якості та безпеки лікарських засобів Держлікінспекцією та державним підприємством “Сумистандартметрологія”. 


          У 2009 році лабораторією проаналізовано 1457 серій зразків лікарських засобів. За результатами здійсненого контролю виявлено 80 серій (5,5%), які не відповідають вимогам аналітично-нормативної документації, що на 58 більше у порівнянні з 2008 роком.

          До державного бюджету нараховано 48627,36 грн.  відшкодувань витрат, пов’язаних з проведенням аналізу якості лікарських засобів, яким підтверджено факт порушення вимог законодавства щодо якості зразків лікарських засобів. Станом на 01.01.2010 суб’єктами господарювання  відшкодовано 43162,22 грн. Справи по відшкодуванню витрат на суму 5465,14 грн. знаходяться в суді. Вказана сума не сплачена КУ “Сумська міська клінічна лікарня №5” – 1527,42 грн., “Лебединська ЦРЛ” – 1065,48 грн., ФОП Маслюк О.І. – 1746,17 грн., ФОП Донець І.Л. – 1126,07 грн. 

У 2009 році за результатами планових, позапланових перевірок, проведеного лабораторного аналізу якості лікарських засобів та повідомлень уповноважених осіб аптечних та лікувальних закладів з обігу було вилучено 189 найменувань лікарських засобів, із закінченим терміном придатності – 25 серій, 30 упаковок, незареєстрованих – 12 серій, 240 упаковок, фальсифікованих – 3 серії, 29 упаковок, за повідомленням уповноважених осіб аптечних закладів – 91 серія, 9477 упаковок, інспекторами за результатами перевірок – 111 серій, 1075 упаковок. Всього за 2009 рік вилучено
10552 упаковки лікарських засобів, що в порівнянні з 2008 роком на
9038 упаковок більше.

          При Інспекції 20 серпня 2009 року створена постійно діюча комісія по відстеженню шляхів виробництва та розповсюдження фальсифікованих лікарських засобів, до складу якої входять представники ГУМВС в області, УСБУ в області, Сумської митниці. Розроблений і погоджений “План спільних заходів по запобіганню ввезення та протидії розповсюдження і виробництву на території Сумської області фальсифікованих лікарських засобів”. Проведено 2 засідання зазначеної комісії по відстеженню шляхів виробництва та розповсюдження фальсифікованих лікарських засобів.
          Про виконання вказаного плану начальник Інспекції неодноразово виступав у прямому ефірі по радіо “Свобода FМ”, обласному радіо та на телебаченні. В місцевій газеті “Ваш шанс” була опублікована інформація про випадки порушення умов зберігання лікарських засобів.
          В Інспекції ведеться облік, виявлених під час перевірок та на підставі повідомлень уповноважених осіб суб’єктів господарювання, фальсифікованих, незареєстрованих лікарських засобів, про що інформуються Держлікінспекція, територіальні інспекції та аптечні заклади області.

         За зверненням правоохоронних органів здійснено 35 перевірок суб’єктів господарювання, із них 22 сумісних. За результатами вказаних перевірок надано 2 приписи про усунення порушень, два суб’єкти господарювання притягнуті до адміністративної відповідальності.

         Одним із важливих заходів подальшого удосконалення системи державного контролю щодо недопущення ввезення, виробництва та розповсюдження субстандартних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів є затвердження та впровадження “Регіональної програми запобігання ввезенню виробництву та розповсюдженню на території області субстандартних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів на 2010-2014 роки”. Така Програма Інспекцією розроблена, але на даний час не погоджена  з облдержадміністрацією та не затверджена обласною радою.

Наприкінці 2008 року ТОВ “КУСУМ ФАРМ”, що розташоване на території нашої області, отримало ліцензію на виробництво лікарських засобів. У 2009 році на територію Сумської області виробником було ввезено
2 найменування субстанцій для виробництва лікарських засобів, випущено 3 серії препарату “Ранітидин” - таблетки, вкриті оболонкою по 150 мг №100 в кількості 1500 упаковок.

         Вперше, з моменту створення системи контролю якості в Україні, в положення Інспекції внесено такий напрямок діяльності як здійснення моніторингу цін на ринку лікарських засобів та медичної продукції. Моніторинг цін проводиться відповідно до наказів та доручень Держлікінспекції. Результати проведеного моніторингу передаються до Держлікінспекції вчасно та в повному обсязі. Щомісячно проводиться моніторинг цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення, які включені до Національного переліку серед 34 суб’єктів господарювання, що здійснюють роздрібну торгівлю та - 2, що здійснюють оптову торгівлю, що складає 100% від запланованої кількості. Терміни надання інформації тримаються на постійному контролі. Надаються матеріали на запити органів місцевого самоврядування, облдержадміністрації, правоохоронних органів. 

На виконання постанов Кабінету Міністрів України, розпорядження голови обласної державної адміністрації, Інспекція з 2 листопада 2009 року здійснила більше 700 відвідувань суб’єктів господарювання на предмет наявності ліків від грипу та ГРВІ та цін на них. За результатами проведеного моніторингу були виявлені випадки перевищення роздрібних цін у порівнянні зі встановленими граничними. Вказана   інформація була направлена до Держлікінспекції,  державної інспекції по контролю за цінами у Сумській області, територіального відділення Антимонопольного комітету, правоохоронних органів, Держлікінспекції.

Інспекція неодноразово зверталась до виробників та їх представників із запитами про наявність протигрипозних лікарських засобів,  що надало можливість аптечним закладам здійснити додаткові замовлення. 


    Слід відмітити, що завдяки проведеній роботі по моніторингу цін та наявності в аптеках протигрипозних лікарських засобів, вдалося утримати ціни на рівні граничних та забезпечити наявність вказаних лікарських засобів в обігу. У грудні 2009 року аптечні закади області були повністю забезпечені необхідним асортиментом. Проведений на початку листопада моніторинг наявності протигрипозних лікарських засобів, вказав на необхідність створення мережі державних аптек в області та створення державного оптового аптечного складу, який би мав запас вказаних ліків, що надало б можливість оперативно реагувати в екстрених ситуаціях; налагодження на базі лікувально-профілактичних закладів сільської місцевості, при відсутності аптечного закладу, реалізації лікарських засобів та виробів медичного призначення через ФАПи, ФП, сільські дільничні лікарні, амбулаторії загальної практики сімейної медицини.
Особлива увага в діяльності Інспекції приділяється роботі із зверненнями громадян. За 2009 рік опрацьовано 47 звернень громадян, в тому числі 35, що надійшли на Урядову гарячу лінію щодо відсутності ліків та виробів медичного призначення в аптечних закладах. Безпосередньо до Інспекції у 2009 році звернулось 12 громадян, що на 6 більше у порівнянні з минулим роком. Всім заявникам надано своєчасно відповіді та допомога у придбанні ліків.

          На Урядову гарячу лінію надійшло звернення громадянки Коваленко Галини Семенівни, яка проживає за адресою: місто Суми, Ковпаківський район, село Піщане, вулиця Шкільна, 49, з приводу вирішення питання забезпечення населення села лікарськими засобами, хоча б під час епідемії. Заявниця скаржиться на відсутність аптечного закладу у даному селі і просила посприяти вирішенню даного питання. Не дивлячись на звернення Інспекції для вирішення вказаного питання до Сумської міської ради та управління охорони здоров’я Сумської обласної державної адміністрації, питання залишається 
відкритим.
          З метою підвищення рівня кваліфікації спеціалістів фармації області Інспекцією було організовано 2 виїзних цикли Національного фармацевтичного університету, на яких підвищили кваліфікацію більше 150 спеціалістів. Проведений семінар для керівників аптечних закладів області за участю ДП “Український фармацевтичний інститут якості”, на якому виступили представники Держлікінспекції, Сумської обласної інспекції по контролю за цінами та правоохоронних органів.

          На виконання наказу МОЗ України від 12.грудня 2008 № 818 “Про вдосконалення атестації провізорів та фармацевтів” при Сумській обласній державній інспекції з контролю якості лікарських засобів створена атестаційна комісія, до складу якої, наряду з представниками фармації, входять директор вищого комунального навчального закладу “Шосткинське медичне училище” Сумської обласної ради Будункова І.А. та професор, завідуючий кафедрою біологічної хімії та фармакології Сумського державного університету Висоцький І.Ю. Свою роботу атестаційна комісія розпочала у вересні 2009, було проведено 2 засідання та атестовано 19 спеціалістів. На 2010 заплановано щоквартальне засідання атестаційної комісії, про що повідомлені суб’єкти господарювання.
          Результати проведених перевірок свідчать, що на роботу аптечних закладів області негативно впливає недостатнє забезпечення фармацевтичними кадрами, як фармацевтами так і провізорами. У 2008 році розпочав свою роботу по підготовці спеціалістів із середньою фармацевтичною освітою вищий комунальний навчальний заклад “Шосткинське медичне училище” Сумської обласної ради. Перший випуск спеціалістів буде у 2010 році, що звичайно позитивно вплине на забезпечення закладів фармацевтами. Але залишається відкритим питання щодо забезпечення аптечних закладів області спеціалістами з вищою фармацевтичною освітою. Вирішити вказану проблему можливо було б відкриттям при СумДУ фармацевтичного факультету.
Висновки: Сумська обласна державна інспекція з контролю якості лікарських засобів, як територіальний підрозділ Держлікінспекції, володіє інформацією щодо якості лікарських засобів і в повному обсязі виконує покладену на неї відповідальну місію – стояти на заваді проникненню на ринок області фальсифікованих та неякісних лікарських засобів.

Пропозиції: Роботу Сумської обласної державної інспекції з контролю якості лікарських засобів по забезпеченню контролю якості лікарських засобів в області визнати такою, що відповідає вимогам чинного законодавства України. 
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