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

         Станом на 01.01.2010 на території області зареєстровано 216 суб’єктів господарювання, які здійснюють оптову та роздрібну торгівлю лікарськими засобами, із них у 2009 році зареєстровано 192, що на 24 суб’єкти більше у порівнянні із 2008 роком. Відповідно збільшилась і кількість місць провадження діяльності (з 585 – у 2008 р. до 618 – у 2009 р.). 
            За період діяльності обласної державної інспекції з контролю якості лікарських засобів покращилась якість інспекційних перевірок та зросла їх ефективність.
          

           Здійснено всього 1207  перевірок суб’єктів господарювання в частині дотримання вимог законодавства щодо  якості лікарських засобів та  ліцензійних умов провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, з них 1009 планових та позапланових, 198 – обстежень  приміщень щодо погодження паспортів, за результатами яких обласною державною інспекцією з контролю якості лікарських засобів надано 
241 припис про усунення порушень щодо якості лікарських засобів, винесено 74 постанови  про адміністративне правопорушення  щодо якості лікарських засобів, стягнуто штрафів на суму 13799 гривен, що у порівнянні з 
2008 роком відповідно більше на 88 приписів, 59 постанов, 12490 гривен.
Основними порушеннями, що виявленими при проведенні перевірок є порушення умов зберігання лікарських засобів, реалізація незареєстрованих лікарських засобів, лікарських засобів із закінченим терміном придатності, недотримання санітарних норм і правил гігієнічних нормативів, невідповідність споруд та устаткування вимогам чинного законодавства.

Значні порушення щодо якості лікарських засобів та додержання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами були виявлені при перевірках суб’єктів господарювання, що знаходяться на фармацевтичному ринку Охтирського району та міста Охтирка. 
          У 2009 році лабораторією контролю якості лікарських засобів та медичної продукції обласної державної інспекції з контролю якості лікарських засобів проаналізовано 1457 серій зразків лікарських засобів. За результатами дослідження виявлено 80 серій (5,5%), які не відповідали вимогам аналітично-нормативної документації, що на 58 серій більше у порівнянні з 2008 роком.
Відповідно до статті 6 Закону України «Про місцеві державні адміністрації», з урахуванням аналізу стану роботи  обласної державної інспекції з контролю якості лікарських засобів, з метою покращення забезпечення населення області якісними лікарськими засобами:
1. Обласній державній інспекції з контролю якості лікарських засобів розробити і подати до 01.03.2010 на розгляд колегії  обласної державної адміністрації проект Регіональної програми запобігання ввезенню, виробництву та розповсюдженню на території області субстандартних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів на 2010-2014 роки. 
2. Управлінню охорони здоров’я та управлінню освіти і науки обласної державної адміністрації спільно з Сумським державним  університетом вивчити питання  та надати пропозиції щодо створення на базі Сумського державного університету фармацевтичного факультету.  

3. Управлінню охорони здоров’я обласної державної адміністрації вивчити питання та надати обґрунтовані пропозиції щодо створення  обласного оптового аптечного складу. 
4. Контроль за виконанням цього розпорядження покласти на заступника голови облдержадміністрації Лаврика О.Ф. 
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