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Г
осударственный контроль качества лекарствен-

ных средств (ЛС), находящихся в обращении, —

одно из основных направлений деятельности

Федеральной службы по надзору в сфере здраво-

охранения. Основным законом, регулирующим в Рос-

сийской Федерации обращение лекарственных

средств, является Федеральный закон от 12.04.2010

№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». Со-

гласно ст. 9 данного закона, государственный кон-

троль (надзор) в сфере обращения лекарственных

средств включает в себя:

1) лицензионный контроль в сфере производства

лекарственных средств и в сфере фармацевтической

деятельности (осуществляется Министерством промы-

шленности и торговли Российской Федерации);

2) федеральный государственный надзор в сфере

обращения лекарственных средств.

Государственный надзор
за обращением лекарственных средств

Государственный надзор за обращением лекарст-

венных средств для медицинского применения, за ис-

ключением организации и проведения проверок со-

блюдения уполномоченными органами исполнитель-

ной власти субъектов Российской Федерации методи-

ки установления предельных размеров оптовых надба-

вок и предельных размеров розничных надбавок к

фактическим отпускным ценам, установленным произ-

водителями ЛС, на лекарственные препараты, вклю-

ченные в перечень жизненно необходимых и важней-

ших лекарственных препаратов, осуществляется Феде-

ральной службой по надзору в сфере здравоохране-

ния и ее территориальными органами.

Государственный надзор включает в себя:

а) организацию и проведение проверок соблюдения

субъектами обращения лекарственных средств, ус-

тановленных Федеральным законом «Об обращении

лекарственных средств», и принятыми в соответст-

вии с ним иными нормативными правовыми актами

Российской Федерации требований к доклиничес-

ким исследованиям ЛС, клиническим исследованиям

лекарственных препаратов, хранению, перевозке,

ввозу в Российскую Федерацию, отпуску, реализа-

ции лекарственных средств, применению лекарст-
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венных препаратов, уничтожению лекарственных

средств;

б) организацию и проведение проверок соответствия

ЛС, находящихся в обращении, установленным обяза-

тельным требованиям к их качеству;

в) выдачу разрешений на ввоз ЛС на территорию Рос-

сийской Федерации;

г) организацию и проведение мониторинга безопас-

ности лекарственных препаратов;

д) применение в порядке, установленном законода-

тельством Российской Федерации, мер по пресечению

выявленных нарушений обязательных требований и

(или) устранению последствий таких нарушений, вы-

дачу предписаний об устранении выявленных наруше-

ний обязательных требований и привлечение к ответ-

ственности лиц, совершивших такие нарушения.

Осуществление государственного контроля (надзо-

ра) регулируется достаточно большим количеством

нормативных правовых актов. К основным норматив-

ным актам при проведении государственного контроля

(надзора) в сфере обращения лекарственных средств

на территории Российской Федерации можно отнести:

Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обра-

щении лекарственных средств»;

постановление Правительства Российской Федера-

ции от 15.10.2012 №1043 «Об утверждении положения

о федеральном государственном надзоре в сфере об-

ращения лекарственных средств»;

постановление Правительства Российской Федера-

ции от 03.09.2010 №674 «Об утверждении правил

уничтожения недоброкачественных лекарственных

средств, фальсифицированных лекарственных средств

и контрафактных лекарственных средств»;

приказ Министерства здравоохранения и социаль-

ного развития Российской Федерации от 29.09.2011

№1091н «Об утверждении Административного регла-

мента Федеральной службы по надзору в сфере здра-

воохранения и социального развития по исполнению

государственной функции по осуществлению контро-

ля за проведением доклинических исследований ле-

карственных средств и клинических исследований

лекарственных препаратов для медицинского приме-

нения»;

приказ Министерства здравоохранения и социально-

го развития Российской Федерации от 29.09.2011

№1090н «Об утверждении Административного регла-

мента Федеральной службы по надзору в сфере здра-

воохранения и социального развития по исполнению

государственной функции по контролю за уничтожени-

ем лекарственных средств».

Государственный контроль качества ЛС, в соответ-

ствии со ст. 9 Федерального закона «Об обращении

лекарственных средств», осуществляется в форме ор-

ганизации и проведения проверок соответствия ле-

карственных средств, находящихся в обращении, ус-

тановленным обязательным требованиям к их каче-

ству.

Государственный контроль качества является од-

ним из основных направлений деятельности Рос-

здравнадзора, поскольку лекарственные средства от-

носятся к продукции, качество которой потребитель

не может оценить самостоятельно в связи с необходи-

мостью использования химических, фармакологичес-

ких и биологических методов контроля, которые про-

водятся в лабораторных комплексах, имеющих специ-

ально подготовленных специалистов и соответствую-

щее техническое оснащение.

Росздравнадзором сформирована система государ-

ственного контроля качества ЛС, находящихся в обра-

щении на территории Российской Федерации, основ-

ными элементами которой являются:

обеспечение бюджетного финансирования испыта-

ний качества ЛС в рамках государственного контроля;

организация сети современных лабораторных ком-

плексов, подчиненных Росздравнадзору, которая в на-

стоящее время включает 11 федеральных лабораторий

РИСУНОК 1 . Государственный контроль

качества лекарственных средств
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Росздравнадзора, способных осуществлять испытания

качества ЛС любой сложности;

внедрение в практику контроля качества ЛС совре-

менных неразрушающих экспресс-методов, таких как

метод спектроскопии в ближней инфракрасной облас-

ти (БИК-спектрометрия).

Все мероприятия по государственному контролю

качества лекарственных средств, проводимые Рос-

здравнадзором и его территориальными органами во

всех федеральных округах, сопровождаются отбором

образцов лекарственных средств в целях проверки их

качества. При этом доля брака отечественных лекар-

ственных средств в общем объеме выявленного Рос-

здравнадзором брака преобладает.

Структура показателей несоответствия качества ЛС,

изъятых из обращения в 2014 г., свидетельствует о том,

что более 40% от выявляемых несоответствий, такие как

механические включения, количественное определе-

ние, микробиологическая чистота, посторонние приме-

си могут представлять угрозу для здоровья пациентов.

Объем государственного контроля качества лекарст-

венных средств в 2014 г. планомерно увеличен на 11,8%

по сравнению с 2013 г. Проверено качество 32 629 об-

разцов ЛС, в т. ч.:

15620 образцов по показателям качества, установ-

ленным нормативной документацией;

17009 образцов с использованием неразрушающего

метода на базе 8 экспресс-лабораторий.

Доля проверенных лекарственных средств от об-

щего количества серий ЛС, поступающих в обращение,

в 2014 г. составила 16,3%, что соответствует заплани-

рованному показателю (рис. 1).

Мероприятия по государственному контролю каче-

ства ЛС, проводимые в 2014 г. Росздравнадзором и его

территориальными органами, сопровождались отбо-

ром образцов лекарственных средств в целях провер-

ки их качества (табл. 1).

В 2014 г. скрининг качества лекарственных средств с

использованием неразрушающего метода на базе восьми

передвижных лабораторий проводился Росздравнадзором

в 69 субъектах Российской Федерации всех федеральных

округов. Библиотека БИК-спектров лекарственных препара-

тов в 2014 г. расширена до 810 наименований (в 2013 г. —

536 наименований, в 2012 г. — 392 наименования).

ТАБЛИЦА 1 . Сведения об отборе образцов

территориальными органами Росздравнадзора

в целях государственного контроля

качества ЛС в 2014 г.

Количество Количество

образцов ЛС, образцов ЛС,

отобранных ТО отобранных ТО

Феде- Росздравнадзора Росздравнадзора

ральный в целях провер- и проверенных

округ ки соответст- с использованием

вия требовани- неразрушающего

ям нормативной метода на базе

документации экспресс-

лабораторий

СКФО 1886 2014

СФО 1952 1742

ЮФО 1476 1404

ЦФО 3637 2936

ПФО 2156 1821

УФО 809 1564

СЗФО 1135 1698

ДВФО 1563 3750

КФО 57 80

Итого: 14671 17009

ТАБЛИЦА 2 . Сведения о количестве

изъятых из обращения ЛС в 2014 г.

Лекарственные Количество Количество

средства и фармацев- торговых серий

тические субстанции наименований

Недоброкачественные
299 553

лекарственные средства

Лекарственные средства,

отозванные производи-

телями (импортерами), 190 511

в т. ч. в связи с выявле-

нием в обращении Рос-

здравнадзором недобро-

качественных партий

лекарственных средств

Фальсифицированные 3 5

препараты

Фальсифицированные

фармацевтические – –

субстанции, препараты,

изготовленные из них

Контрафактные
20 40

лекарственные средства

Итого 1109
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В общем объеме государственного контроля в 2014 г.

количество экспертиз с использованием неразрушаю-

щих методов увеличилось на 12% (рис. 2).

Всего по результатам государственного контроля

качества лекарственных средств в 2014 г. подтверж-

дено соответствие установленным требованиям 32096

образцов ЛС, из них:

15216 образцов на базе лабораторных комплексов в

федеральных округах;

16880 образцов на базе передвижных экспресс-ла-

бораторий с использованием неразрушающего метода

БИК-спектрометрии.

В результате государственного контроля качества

лекарственных средств по показателям нормативной

документации в 2014 г. выявлено и изъято из обраще-

ния 404 партии лекарственных средств 177 торговых

наименований 385 серий, не отвечающих установлен-

ным требованиям к качеству (в 2013 г. — 84 торговых

наименования 158 серий) (рис. 3).

Всего в результате контрольно-надзорных меро-

приятий по государственному контролю качества ле-

карственных средств в 2014 г. Росздравнадзором бы-

ло изъято из обращения 1109 серий ЛС, не отвечаю-

щих установленным требованиям по качеству, что со-

ставило 0,5% от общего количества серий ЛС, посту-

пивших в обращение (2013 г. — 0,6%, 2012 г. —

0,75%) (табл. 2).

В рамках государственного контроля Росздравнад-

зор осуществляет проверки предприятий-производи-

телей лекарственных средств по вопросам соблюде-

ния обязательных требований к качеству ЛС, а также

аптечных и медицинских организаций в части хране-

ния, реализации, применения и отпуска лекарствен-

ных средств.

К наиболее типичным нарушениям, допускаемым в

аптечных и медицинских организациях при обраще-

нии лекарственных средств, относятся:

несоблюдение условий хранения лекарственных

препаратов, в т. ч. требующих защиты от повышенной

температуры, от действия света и других факторов ок-

ружающей среды;

нарушение порядка изготовления лекарственных

средств в аптеках медицинских организаций;

использование лекарственных препаратов с истек-

шими сроками годности, а также лекарственных препа-

ратов неподтвержденного качества;

отсутствие системы получения информации о недоб-

рокачественных и фальсифицированных лекарствен-

ных средствах;

несоответствие помещений хранения лекарственных

препаратов установленным требованиям (помещения

для хранения ЛС требуют текущего ремонта).

Важный вопрос представляет собой своевремен-

ное изъятие из оборота недоброкачественных, фаль-

сифицированных и контрафактных лекарственных

препаратов. В 2014 г. территориальными органами

Росздравнадзора по фактам выявления в обращении

фальсифицированных лекарственных препаратов и

контрафактных ЛС в отношении организаций, участву-

ющих в обращении данной продукции, проведено 20

проверок (2013 г. — 34 проверки), выявлены три ор-

ганизации, отсутствующие по адресам осуществления

фармацевтической деятельности.

В 2014 г. разработан и внедрен на официальном

сайте Росздравнадзора поисковый раздел, касаю-

щийся сведений об изъятых из обращения лекарст-

венных средствах. Раздел размещен в рубрике «Ле-

карственные средства»/«Контроль качества лекарст-

венных средств»/«Поиск изъятых из обращения ЛС».

Данный раздел позволяет пользователям сайта полу-

чать обобщенную актуальную информацию о ЛС, под-

лежащих изъятию из гражданского оборота, путем по-

иска по заданным параметрам. Поиск можно осуще-

ствлять по торговому наименованию лекарственного

средства, номеру серии, названию производителя,

стране производства, статусу лекарственного средст-

ва, номеру информационного письма или периоду

времени. После выбора пользователем сайта крите-

риев поиска формируется отчет в форме таблицы, ко-

торый можно преобразовать в PDF-формат. В таблице

имеется ссылка на файл информационного письма

Росздравнадзора, пройдя по которой можно ознако-

миться с текстом письма (рис. 4). Этой информацией

необходимо владеть всем сотрудникам, ответствен-

РИСУНОК 2 . Объемы экспертизы

качества лекарственных средств

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2015
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ным за качество лекарственных препаратов, поступа-

ющих в медицинскую организацию, чтобы гарантиро-

вать применение только доброкачественной меди-

цинской продукции.

Другой важный вопрос — это качество препаратов

аптечного изготовления. Росздравнадзор неоднократ-

но поднимал эту проблему, но она остается актуальной

и в настоящее время. В 2014 г. изготовление лекарст-

венных препаратов осуществляла 1221 производст-

венная аптека. По данным государственного контроля

за 2014 г., доля брака в образцах лекарственных пре-

паратов, изготовленных в аптеках 13 регионов, по по-

казателям «номинальный объем», «рН», «механические

включения», «количественное определение», «мик-

робиологическая чистота», «стерильность», состави-

ла 64%. В результате контрольных мероприятий в от-

ношении производственных аптечных организаций в

2014 г. выявлено и изъято из обращения 42 препара-

та, качество которых не соответствовало установлен-

ным обязательным требованиям. Выявляемость недоб-

рокачественных лекарственных средств, изготовленных в

аптеках, в 2014 г. составила 62,7% от общего количества

проверенных образцов (67 образцов), что более чем в 4

раза превышает аналогичный пока-

затель за 2013 г. (14,3%).

При проверках изготовления лекар-

ственных препаратов в аптеках не-

редко выявляются такие нарушения,

как:

использование в изготовлении

инъекционных и инфузионных рас-

творов субстанций, качество кото-

рых не соответствует требованиям

стандартов, нестерильных субстан-

ций или субстанций, незарегистри-

рованных на территории Россий-

ской Федерации;

отсутствие необходимых условий

изготовления стерильных растворов

и технологического оборудования, в

т. ч. производственных помещений

необходимой степени чистоты;

нарушения технологического

процесса изготовления лекарст-

венных средств, санитарного ре-

жима в производственных помещениях и асептичес-

ком блоке аптек, процесса водоподготовки;

отсутствие должного контроля качества лекарствен-

ных средств, в т. ч. посерийного контроля качества сте-

рильных растворов по показателям «стерильность» и

«пирогенность»;

несоблюдение требования по использованию в изго-

товлении инфузионных и инъекционных растворов во-

ды апирогенной;

многократное использование стеклянной посуды и

пробок;

нарушение требований к хранению лекарственных

средств, фармацевтических субстанций и изготовлен-

ных лекарственных препаратов;

осуществление контроля качества лекарственных

средств, изготовленных аптечными учреждениями,

лицами со средним или высшим фармацевтическим

образованием без соответствующей профессио-

РИСУНОК 3 . Сравнительный анализ

выявления в 2006–2014 гг. недобро-

качественных лекарственных средств в рам-

ках государственного контроля качества ЛС

РИСУНОК 4 . Интернет-сайт Росздравнадзора
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нальной подготовки, подтвержденной сертифика-

том.

В Федеральном законе от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об

обращении лекарственных средств» четко сказано,

что не допускается изготовление аптечными организа-

циями лекарственных препаратов, зарегистрирован-

ных в Российской Федерации. Однако аптеки идут на

ухищрения, изготавливая лекарственные препараты в

фасовках, не включенных в Государственный реестр

лекарственных средств, в слегка измененной концент-

рации или объеме.

Сегодня едва ли не повсеместно в больничных апте-

ках можно увидеть непромаркированные препараты и

растворы, стоящие на полу вопреки всем правилам

хранения. Качество водоподготовки не выдерживает

никакой критики (зачастую используются дистиллято-

ры 30-летней давности), отсутствует входной контроль

субстанций, не проводится контроль готовых лекарст-

венных препаратов по показателям «стерильность» и

«пирогенность», в то время как требования к произ-

водству стерильных растворов и других лекарственных

форм должны быть аналогичны тем, которые предъяв-

ляются правилами надлежащей практики производст-

ва лекарственных средств, включая посерийный кон-

троль по всем установленным показателям качества.

Федеральным законом от 22.12.2014 №429-ФЗ вне-

сены изменения в Федеральный закон от 12.04.2010

№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», ко-

торые, мы уверены, позволят повысить эффективность

государственного надзора в сфере обращения лекар-

ственных средств.

С 1 июля 2015 г. вводит-

ся новый вид федерального

государственного контроля

(надзора) в сфере обраще-

ния лекарственных средств,

а именно выборочный кон-

троль качества лекарствен-

ных средств.

Выборочный контроль ка-

чества ЛС осуществляется

уполномоченным федераль-

ным органом исполнительной

власти в установленном им по-

рядке и включает в себя:

1) обработку сведений, в

обязательном порядке пре-

доставляемых субъектами

обращения ЛС, о сериях,

партиях ЛС, поступающих в

гражданский оборот в Рос-

сийской Федерации;

2) отбор образцов ЛС у

субъектов обращения ЛС в

целях проведения испытаний на их соответствие

требованиям нормативной документации или нор-

мативных документов;

3) принятие по результатам проведенных испытаний

решения о дальнейшем гражданском обороте соот-

ветствующего ЛС;

4) принятие уполномоченным федеральным орга-

ном исполнительной власти решения о переводе

ЛС на посерийный выборочный контроль качества

ЛС в случае повторного выявления несоответствия

качества ЛС установленным требованиям и (при не-

обходимости) о проверке субъекта обращения ЛС.

В связи с этим разрабатывается Порядок осуществ-

ления выборочного контроля качества ЛС.

Кроме того, Федеральным законом от 22.12.2014

№429-ФЗ в отношении федерального государственно-

го надзора в сфере обращения ЛС определено, что не

требуется соблюдение норм Федерального закона от

26.12.2008 №294-ФЗ «О защите прав юридических

лиц и индивидуальных предпринимателей при осуще-

ствлении государственного контроля (надзора) и му-

ниципального контроля»:

предварительного согласования с органами прокура-

туры сроков проведения внеплановой проверки субъ-

ектов обращения ЛС;

предварительного уведомления юридических лиц,

индивидуальных предпринимателей о начале проведе-

ния этой проверки.

В конце 2014 г. был принят Государственной Думой

РФ и одобрен Советом Федерации ФС РФ еще один за-

кон, который внес существенные изменения в регули-

РИСУНОК 5 . Мониторинг безопасности лекарственных препаратов

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2015
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рование обращения ЛС и применение мер админист-

ративного и уголовного воздействия при нарушении

требований. Положениями Федерального закона от

31.12.2014 №532-ФЗ «О внесении изменений в от-

дельные законодательные акты Российской Федера-

ции в части противодействия обороту фальсифици-

рованных, контрафактных, недоброкачественных и

незарегистрированных лекарственных средств, меди-

цинских изделий и фальсифицированных биологиче-

ски активных добавок», который вступил в силу с

23.01.2015, ужесточены меры уголовной и админист-

ративной ответственности при ввозе, производстве и

реализации фальсифицированных, контрафактных,

недоброкачественных и незарегистрированных ЛС.

На Росздравнадзор возложены полномочия по со-

ставлению протоколов об административных право-

нарушениях по фактам ввоза, производства и реали-

зации фальсифицированных, контрафактных, недоб-

рокачественных и незарегистрированных ЛС в случа-

ях, когда они не содержат признаков уголовно нака-

зуемого деяния. Кроме того, введена уголовная ответ-

ственность за подделку документов на ЛС или меди-

цинские изделия или упаковки ЛС или медицинских

изделий.

Мониторинг безопасности
лекарственных препаратов

В связи с принятием Федерального закона «Об об-

ращении лекарственных средств» и в соответствии с

постановлением Правительства Российской Федера-

ции от 20.08.2010 №650 Росздравнадзор осуществля-

ет государственную функцию по проведению монито-

ринга безопасности лекарственных препаратов.

Система мониторинга безопасности включает Авто-

матизированную систему АИС Росздравнадзора, отдел

мониторинга эффективности и безопасности меди-

цинской продукции, экспертные организации, разра-

ботчиков и производителей лекарственных препара-

тов, направляющих периодические отчеты по безопас-

ности; медицинских специалистов, вносящих инфор-

мацию в АИС Росздравнадзора о выявленных неблаго-

приятных, непредвиденных реакциях при применении

лекарственных препаратов (рис. 5).

Росздравнадзор проводит анализ научной прессы,

публикаций Всемирной организации здравоохране-

ния, интернет-сайтов ведущих регуляторных агентств

и специализированных научных и информационных

ресурсов по фармаконадзору. Результатом деятельно-

сти Росздравнадзора по развитию государственной

системы мониторинга безопасности лекарственных

препаратов является устойчивый рост числа и улучше-

ние качества поступающих сообщений о нежелатель-

ных реакциях. В 2014 г. в Автоматизированную ин-

формационную систему (АИС) Росздравнадзора по-

ступило и рассмотрено 21642 сообщения о побочных

действиях, серьезных нежелательных реакциях, не-

предвиденных нежелательных реакциях и эпизодах

терапевтической неэффективности лекарственных

препаратов.

В рамках мониторинга проведен анализ 2006 пери-

одических отчетов по безопасности зарегистрирован-

ных в Российской Федерации лекарственных препара-

тов (рис. 6).

В 2014 г. Росздравнадзор подготовил 36 рекомен-

даций Минздраву России по порядку дальнейшего об-

ращения ЛС в связи с выявлением новых данных по их

безопасности (включая препараты вазобрала, доце-

таксела, дротаверина, дорипенема, сибутрамина, ива-

брадина, колистина и полимиксина, ренин-ангиотен-

зивные препараты, агомелатина, вальпроевой кисло-

ты, цефепима, зипрасидона и др.), а также организо-

вал экспертизу качества 75 серий лекарственных пре-

паратов. По итогам экспертизы качества было приос-

тановлено обращение 5 серий.

В то же время в России:

сообщаемость о нежелательных лекарственных реак-

циях в целом по стране ниже, чем в ЕС;

отсутствуют нормативные требования к организации

системы фармаконадзора в фармацевтических компа-

ниях и медицинских организациях;

отсутствуют требования к прогнозированию, изуче-

нию и профилактике рисков при применении лекарст-

венных средств держателями регистрационных удосто-

верений (требования к управлению рисками);

анализ спонтанных сообщений не позволяет оценить

частоту нежелательных реакций и сравнить профиль

безопасности препаратов одного МНН;

анализ спонтанных сообщений не позволяет выявить

отсроченные реакции, например канцерогенность.

Согласно ст. 64 п. 3 Федерального закона от 12.04.2010

№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» субъек-

ты обращения лекарственных средств обязаны сообщать

в установленном уполномоченным федеральным орга-

ном исполнительной власти порядке обо всех случаях

побочных действий, не указанных в инструкции по

применению лекарственного препарата, о серьезных

нежелательных реакциях, непредвиденных нежела-

тельных реакциях при применении лекарственных

препаратов, об особенностях взаимодействия лекар-

ственных препаратов с другими лекарственными пре-

паратами, которые были выявлены при проведении

клинических исследований и применении лекарствен-

ных препаратов.

В Российской Федерации обязательному сообще-

нию в Росздравнадзор подлежат сведения о серьез-

ных и непредвиденных реакциях ЛС в 15 календарных

дней с момента выявления.
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Помимо этого, Росздравнадзор рекомендует в сроч-

ном порядке сообщать и о других осложнениях фар-

макотерапии, сопряженных с угрозами жизни или здо-

ровью, как, например:

случаи применения на фоне беременности лекарст-

венных препаратов, противопоказанных при беремен-

ности (данный случай может трактоваться как ситуация,

связанная с риском развития врожденных аномалий, т.

е. с угрозой серьезной нежелательной реакции);

эпизоды неэффективности лекарственных средств,

связанные со значительной угрозой жизни или здоро-

вью человека (препараты для лечения жизнеугрожаю-

щих заболеваний, вакцины, контрацептивы);

серьезные или непредвиденные нежелательные ре-

акции лекарственных препаратов, не зарегистрирован-

ных в России, но ввезенных из-за рубежа для примене-

ния по жизненным показаниям;

случаи передозировки, приводящие к серьезным не-

желательным реакциям, а также случаи злоупотребле-

ния лекарственным препаратом (в т. ч. возникновение

лекарственной зависимости);

случаи использования ЛС в целях причинения вреда

жизни и здоровью человека;

сведения о зарубежных регуляторных решениях по

ограничению обращения лекарственного препарата

или внесению изменений в его инструкцию.

В соответствии с приказом Минздрава России от

05.05.2012 №502н «Об утверждении порядка созда-

ния и деятельности врачебной комиссии медицинской

организации» (в редакции приказа Минздрава России

от 02.12.2013 №886н), эпизоды индивидуальной не-

переносимости ЛС, явившиеся основанием для выпис-

ки лекарственных препаратов по торговому названию

в рамках программ льготного лекарственного обеспе-

чения, подлежат направлению в Росздравнадзор вра-

чебными комиссиями.

Лицензирование 
фармацевтической деятельности

Порядок лицензирования фармацевтической дея-

тельности определен постановлением Правительства

Российской Федерации от 22.12.2011 №1081 «О ли-

цензировании фармацевтической деятельности».

Федеральная служба по надзору в сфере здраво-

охранения лицензирует в части деятельности, осуще-

ствляемой:

организациями оптовой торговли лекарственными

средствами для медицинского применения;

по 31 декабря 2011 г. включительно — аптеками фе-

деральных организаций здравоохранения;

с 1 января 2012 г. — аптечными организациями, под-

ведомственными федеральным органам исполнитель-

ной власти, государственным академиям наук;

органы исполнительной власти субъектов РФ — в

части деятельности, осуществляемой в сфере обраще-

ния ЛС для медицинского применения организациями

государственной, частной форм собственности и инди-

видуальными предпринимателями, а также лицензиро-

вание ФАПов, амбулаторий и кабинетов общей врачеб-

ной практики, осуществляющих реализацию лекарств

на селе.

Соискатель лицензии для осуществления фарма-

цевтической деятельности должен соответствовать

следующим лицензионным требованиям:

иметь помещения и оборудование (шкафы для хра-

нения лекарств, поддоны, кондиционеры, холодильни-

ки, сейфы, металлические шкафы и т. д.), принадлежа-

щих ему на праве собственности или на ином законном

основании;

руководитель организации, деятельность которо-

го непосредственно связана с розничной торговлей

лекарственными препаратами, их отпуском, хране-

нием, перевозкой и изготовлением, должен иметь

высшее фармацевтическое образование и стаж ра-

боты по специальности не менее 3-х лет либо сред-

РИСУНОК  6 . Динамика поступления

в Росздравнадзор в 2010—2014 гг. периодичес-

ких отчетов по безопасности лекарственных

препаратов, зарегистрированных

на территории РФ
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нее фармацевтическое образование и стаж работы

по специальности не менее 5-и лет, сертификат спе-

циалиста;

иметь работников, заключивших трудовые договоры,

деятельность которых непосредственно связана с роз-

ничной торговлей лекарственными препаратами, их от-

пуском, хранением и изготовлением, имеющих для осу-

ществления фармацевтической деятельности в сфере

обращения лекарственных средств для медицинского

применения высшее или среднее фармацевтическое

образование и сертификат специалиста.

Лицензиат для осуществления фармацевтической

деятельности должен соответствовать следующим ли-

цензионным требованиям:

а) наличие помещений и оборудования, принадлежа-

щих ему на праве собственности или на ином закон-

ном основании, необходимых для выполнения работ

(услуг), которые составляют фармацевтическую дея-

тельность, соответствующих установленным требова-

ниям (за исключением медицинских организаций и

обособленных подразделений медицинских организа-

ций);

б) наличие у медицинской организации — лицензиа-

та лицензии на осуществление медицинской деятель-

ности;

в) соблюдение лицензиатом, осуществляющим роз-

ничную торговлю лекарственными препаратами для

медицинского применения:

аптечными организациями;

правил отпуска лекарственных препаратов для меди-

цинского применения аптечными организациями, ин-

дивидуальными предпринимателями, имеющими ли-

цензию на осуществление фармацевтической деятель-

ности;

правил отпуска наркотических средств и психотроп-

ных веществ, зарегистрированных в качестве лекарст-

венных препаратов;

правил отпуска лекарственных препаратов, содержа-

щих наркотические средства и психотропные вещества;

правил регистрации операций, связанных с обраще-

нием ЛС для медицинского применения, включенных в

перечень ЛС, подлежащих предметно-количественному

учету, в специальных журналах учета операций;

правил ведения и хранения специальных журналов

учета операций, связанных с обращением ЛС для меди-

цинского применения;

наличие минимального ассортимента и установлен-

ных предельных размеров розничных надбавок к фак-

тическим отпускным ценам производителей на лекар-

ственные препараты, включенные в перечень жизнен-

но необходимых и важнейших лекарственных

препаратов;

медицинскими организациями, обособленными под-

разделениями медицинских организаций — правил

отпуска лекарственных препаратов для медицинского

применения медицинскими организациями и обособ-

ленными подразделениями медицинских организаций;

г) соблюдение лицензиатом, осуществляющим изго-

товление лекарственных препаратов, правил изготов-

ления и отпуска лекарственных препаратов для меди-

цинского применения;

д) соблюдение требований запрета продажи фальси-

фицированных лекарственных средств, недоброкаче-

ственных лекарственных средств, контрафактных ле-

карственных средств;

е) соблюдение лицензиатом правил хранения ЛС для

медицинского применения;

ж) наличие у руководителя организации, деятельность

которого непосредственно связана с розничной тор-

говлей лекарственными препаратами, их отпуском,

хранением, перевозкой и изготовлением (за исключе-

нием медицинских организаций) высшего фармацев-

тического образования и стажа работы по специаль-

ности не менее 3-х лет либо среднего фармацевтичес-

кого образования и стажа работы по специальности

не менее 5-и лет, сертификата специалиста;

з) наличие у лицензиата работников, заключивших с

ним трудовые договоры, деятельность которых непо-

средственно связана с розничной торговлей лекарст-

венными препаратами, их отпуском, хранением и изго-

товлением (за исключением обособленных подразде-

лений медицинских организаций) — высшего или

среднего фармацевтического образования и сертифи-

ката специалиста;

и) для осуществления фармацевтической деятельности

в сфере обращения ЛС для медицинского применения в

обособленных подразделениях медицинских организа-

ций — дополнительное профессиональное образова-

ние в части розничной торговли лекарственными пре-

паратами для медицинского применения при наличии

права на осуществление медицинской деятельности.

Государственная функция по лицензированию фар-

мацевтической деятельности включает в себя не только

непосредственно процедуру лицензирования, но и осу-

ществление последующего контроля за исполнением

субъектами обращения ЛС требований законодательст-

ва РФ, которое проводится в соответствии с требования-

ми Федерального закона от 26.12.2008 №294-ФЗ «О за-

щите прав юридических лиц и индивидуальных пред-

принимателей при осуществлении государственного

контроля (надзора) и муниципального контроля». Ре-

зультаты деятельности Росздравнадзора по лицензиро-

ванию в сфере здравоохранения в 2014 г. приведены в

таблице 3.

В течение 2014 г. Росздравнадзором проведено

5914 проверок, в т. ч. плановых — 3736, в отношении

4454 юридических лиц и индивидуальных предприни-

мателей, деятельность которых подлежит государствен-
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ному контролю в сфере обращения лекарственных

средств.

Контроль за соблюдением требований законода-

тельства и исполнением государственной функции по

государственному контролю в 2014 г. осуществлялся

737 государственными гражданскими служащими Рос-

здравнадзора, включая территориальные органы (ко-

личество штатных единиц по должностям, предусмат-

ривающим выполнение функции по контролю — 868).

Всего в 2014 г. было проведено 2178 неплановые

проверки, что составило 37% от общего числа прове-

денных проверок по государственному контролю при

обращении лекарственных средств, в т. ч. 800 выезд-

ных проверок (37%) и 1380 документарных (63%).

В ходе контрольно-надзорных мероприятий прове-

рено 4454 юридических лиц и индивидуальных пред-

принимателей, нарушения требований действующего

законодательства выявлены в 2682 случаях, в т. ч. гру-

бые нарушения установлены в 1575 случаях (59%), не-

своевременное устранение выявленных нарушений вы-

явлены в 546 случаях (табл. 4).

Лицензиат должен соблюдать лицензионные требо-

вания на протяжении всей своей деятельности, а в слу-

чае досрочного прекращения деятельности уведомить

об этом лицензирующий орган.

Контроль за исполнением лицензионных требова-

ний включает в себя следующие основные блоки:

соблюдение прав собственности на имущественные

отношения в части используемых помещений и оборудо-

вания;

обеспечение материальной базы и организацион-

но-технических условий производственных процес-

сов;

поддержание надлежащего уровня профессиональ-

ной подготовки специалистов.

Лицензирование фармацевтической деятельно-

сти относится к числу государственных услуг, ока-

зываемых Росздравнадзором, сотрудники которо-

ТАБЛИЦА 3 . Результаты деятельности Росздравнадзора по лицензированию

в сфере здравоохранения в 2014 г.

Показатель Фармацевтическая

деятельность

Количество рассмотренных заявлений о предоставлении лицензии 438

Количество отказов в предоставлении лицензии 70

Количество выездных проверок, проведенных в связи с рассмотрением заявлений

о предоставлении лицензий
300

Количество заявлений о переоформлении лицензий 517

Количество отказов в переоформлении лицензий 13

Количество выездных проверок, проведенных в связи с рассмотрением заявлений

о переоформлении лицензий
160

Количество прекращенных лицензий, в т. ч.: 309

по заявлению лицензиата/ликвидации организации (295/8)

Количество лицензий, аннулированных судом 6

Количество заявлений о выдаче дубликата лицензии 3

Количество заявлений о предоставлении выписки из реестра лицензий 145

Количество проверок лицензиата: 402

(плановых/внеплановых) (267/135)

Количество проверок лицензиата по истечению срока исполнения

ранее выданного предписания
98

Количество выявленных нарушений: 293

случаев грубых нарушений, повлекших причинение вреда жизни, здоровью граждан 139/3

Количество наложенных административных наказаний 120

Количество приостановленных лицензий по суду 5

Сумма административных штрафов назначенных 3277,0 тыс. руб.

Сумма административных штрафов уплаченных
2247,0 тыс. руб.

(85%)

Количество штатных единиц, осуществляющих лицензирование 206

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 1-2015
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го, в случае нарушения предоставления государст-

венной услуги, несут за это ответственность.

Заявитель может обратиться с жалобой в следу-

ющих случаях:

нарушение срока регистрации запроса заявителя

о предоставлении государственной услуги;

нарушение срока предоставления государствен-

ной услуги;

требование представления заявителем докумен-

тов, не предусмотренных нормативными правовыми

актами РФ для предоставления государственной ус-

луги;

отказ в приеме документов, представление кото-

рых предусмотрено нормативными правовыми акта-

ми РФ для предоставления государственной услуги;

отказ в предоставлении государственной услуги,

если основания отказа не предусмотрены феде-

ральными законами и принятыми в соответствии с

ними иными нормативными правовыми актами РФ;

требование внесения заявителем при предостав-

лении государственной услуги платы, не предусмот-

ренной нормативными правовыми актами РФ;

отказ органа, предоставляющего государственную

услугу, его должностного лица в исправлении допу-

щенных опечаток и ошибок в выданных в результате

предоставления государственной услуги документах

либо нарушение установленного срока таких исправ-

лений (постановление Правительства РФ от

16.08.2012 №840 «О порядке подачи и рассмотрения

жалоб на решения и действия (бездействие) феде-

ральных органов исполнительной власти и их долж-

ностных лиц, федеральных государственных служа-

щих, должностных лиц государственных внебюджет-

ных фондов Российской Федерации»).

Жалоба, поступившая в уполномоченный на ее

рассмотрение орган, подлежит регистрации не по-

зднее следующего рабочего дня со дня ее поступ-

ления. Жалоба рассматривается в течение 15 рабо-

чих дней со дня ее регистрации. При удовлетворе-

нии жалобы уполномоченный на ее рассмотрение

орган принимает исчерпывающие меры по устране-

нию выявленных нарушений, в т. ч. по выдаче за-

явителю результата государственной услуги, не по-

зднее 5-и рабочих дней со дня принятия решения.

Таким образом, возможности и механизмы обес-

печения качества лекарственных средств для ме-

дицинского применения в Российской Федерации

посредством осуществления контрольно-надзор-

ной деятельности в 2014 г. активно использова-

лись Росздравнадзором в целях более эффектив-

ного решения стоящих перед ним задач.

ТАБЛИЦА 4 . Результаты деятельности Росздравнадзора

по федеральному государственному надзору в сфере обращения ЛС в 2014 г.

Количество Сумма Сумма

Выявлено Количество предписаний наложенных взысканных

Статья КоАП РФ право- составленных об устранении администра- администра-

нарушений протоколов выявленных тивных тивных

нарушений штрафов штрафов

Статья 14.4.2. Нарушение

законодательства 572 471 532 4884,0 3443,5

об обращении ЛС

Статья 14.43 Нарушение

изготовителем, исполни-

телем (лицом, выполняю- 1562 1008 1052 16644,0 12322,5

щим функции иностран-

ного изготовителя),

продавцом требований

технических регламентов

Статья 14.44 Недостоверное

декларирование соответст- 2 2 2 200,0 –

вия продукции

Итого 2136 1481 1586 21 728,0 15 766,0




