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Территориальным органом Росздравнадзора по Магаданской области подготовлена информация по вопросам, поступившим на электронный сервис «Вопросы-ответы», размещенный на официальном сайте по адресу: www.49reg.roszdravnadzor.ru/,  в ходе подготовки к проведению публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа,         а также в ходе проведения публичных обсуждений, состоявшихся 08 ноября 2018 года.

Вопрос: В аптечке «Анти-СПИД» в образовательном учреждении имеется лекарственный препарат «Спирт этиловый» в заводской упаковке (флаконе). Нужно ли его хранить в сейфе и вести журнал предметно-количественного учета?

Ответ: Спирт этиловый включен в Перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, утвержденный приказом Минздрава России от 22.04.2014 № 183н.

Приказом Минздрава России от 17.06.2013 № 378н утверждены Правила регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения.

Данные Правила устанавливают требования по регистрации любых операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в результате которых изменяется их количество и (или) состояние. Каких-либо изъятий по регистрации операций с лекарственным препаратом «Спирт этиловый» в зависимости от вида упаковки, дозировки или его включения в аптечку «Анти-СПИД» или другие укладки указанный приказ не содержит.

Регистрация операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, осуществляется уполномоченными лицами в специальных журналах учета.

Согласно п. 31 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н, и п. 70 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н, лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету, должны храниться в металлических или деревянных шкафах, опечатываемых или пломбируемых в конце рабочего дня.

Вопрос: могу ли я, являясь директором ООО, заплатить от себя лично сумму административного штрафа, назначенного по постановлению Росздравнадзора?

Ответ: порядок исполнения постановления о наложении административного штрафа определен главой 32 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях. Согласно ч. 1 ст. 32.2 КоАП РФ административный штраф должен быть уплачен в полном размере лицом, привлеченным к административной ответственности.

В соответствии с п. 3 ст. 313 ГК РФ, если из закона, иных правовых актов, условий обязательства или его существа вытекает обязанность личного исполнения обязательства должника, кредитор не принимает исполнение, предложенное за должника третьим лицом.

По мнению Минфина, высказанному в Письме от 30.12.2015 № 02-08-10/77621, в случае неправомерного перечисления денежных средств третьими лицами за лицо, привлеченное к административной ответственности, обязательство по оплате административного штрафа не может считаться исполненным.

На данном основании исходя из ч. 5 ст. 32.2 КоАП РФ орган, должностное лицо, вынесшие постановление о назначении административного наказания в виде штрафа, изготавливают второй экземпляр указанного постановления и направляют его судебному приставу-исполнителю для исполнения в порядке, предусмотренном федеральным законодательством. Кроме того, должностное лицо федерального органа исполнительной власти, рассмотревшего дело об административном правонарушении, обязано составить протокол об административном правонарушении, предусмотренный ч. 1 ст. 20.25 КоАП РФ, в отношении лица, не уплатившего административный штраф.

Вопрос: при получении письма Росздравнадзора о недоброкачественном медицинском изделии, ответственность лежит на поставщике?
Ответ: в соответствии со ст. 38 Федерального закона от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регулировании» продавец обязан разработать программу мероприятий по предотвращению причинения вреда, которая должна включать в себя мероприятия по оповещению приобретателей, в том числе потребителей, о наличии угрозы причинения вреда и способах его предотвращения, а также сроки реализации таких мероприятий. В случае, если для предотвращения причинения вреда необходимо произвести дополнительные расходы, изготовитель (продавец, лицо, выполняющее функции иностранного изготовителя) обязан осуществить все мероприятия по предотвращению причинения вреда своими силами, а при невозможности их осуществления объявить об отзыве продукции и возместить убытки, причиненные приобретателям в связи с отзывом продукции.

В силу той же правовой нормы фальсифицированные и недоброкачественные медицинские изделия подлежат изъятию и последующему уничтожению или вывозу с территории Российской Федерации, а контрафактные медицинские изделия – изъятию и последующему уничтожению. Вывоз с территории Российской Федерации фальсифицированных медицинских изделий и недоброкачественных медицинских изделий осуществляется за счет лица, осуществившего их ввоз на территорию Российской Федерации. Расходы, связанные с уничтожением фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных медицинских изделий, возмещаются их владельцем.
Вопрос: в 2013 году я получила диплом о среднем профессиональном образовании по специальности «сестринское дело» в Украине. В настоящий момент собираюсь на постоянное место жительство в Магаданскую область. Требуется ли мне подтверждать диплом?

Ответ: Постановлением Правительства Российской Федерации от 07.02.1995 № 119 утверждено Положение о порядке допуска к медицинской и фармацевтической деятельности в Российской Федерации лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах. 

Согласно указанному нормативному правовому акту, процедура допуска к медицинской и фармацевтической деятельности в Российской Федерации лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах, состоит из двух этапов.

На первом этапе лицо, претендующее на право занятия медицинской и фармацевтической деятельностью в Российской Федерации, обращается в Федеральную службу по надзору в сфере образования и науки (Рособрнадзор) для прохождения процедуры нострификации документа об образовании, полученного в иностранном государстве.

С учетом действующего в настоящее время Соглашения Правительства Российской Федерации и Кабинета Министров Украины от 26.05.2000 "О взаимном признании и эквивалентности документов об образовании и ученых званиях", а также Соглашения о сотрудничестве в области образования (г. Ташкент, 15.05.1992), требуется подтверждение эквивалентности документов о базовом высшем и среднем специальном образовании, выданных образовательными учреждениями Украины в период с 15.05.1992 по 26.05.2000.

После установления эквивалентности документа об образовании, выданного на территории иностранного государства, а также в случаях, когда подтверждение иностранного диплома не требуется, лицо, претендующее на право занятия медицинской и фармацевтической деятельностью в Российской Федерации, представляет в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (109074, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1) заявление установленного образца и необходимые документы в соответствии с установленным перечнем документов.

Документы могут быть направлены по почте, представлены в Росздравнадзор заявителем лично или его представителем согласно доверенности, заверенной в установленном порядке.

Росздравнадзор, получив указанное заявление, в течение 30 календарных дней рассматривает представленный комплект документов и решает вопрос о направлении заявителя на сдачу специального экзамена в одно из образовательных учреждений, в которых созданы постоянно действующие комиссии по приему специальных экзаменов для лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах и претендующих на право заниматься медицинской и фармацевтической деятельностью в Российской Федерации. Перечень образовательных учреждений, в которых созданы постоянно действующие комиссии по приему специальных экзаменов для лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах, утвержден приказом Росздравнадзора от 26.02.2007 № 411-Пр/07.

В случае успешной сдачи экзамена по специальности  территориальными органами Росздравнадзора выдается сертификат специалиста, дающий право на занятие медицинской и фармацевтической деятельностью по специальности на территории Российской Федерации.

Таким образом, в Вашем случае (получение диплома в Украине в 2013 году), процедура нострификации документа об образовании, полученного в иностранном государстве, не требуется. Для прохождения процедуры допуска к медицинской деятельности Вам необходимо обратиться в Росздравнадзор в указанном выше порядке. Образовательным учреждением, в котором действует комиссия для проведения специальных экзаменов для лиц, получивших медицинскую подготовку в иностранных государствах, на территории Магаданской области является государственное бюджетное профессиональное образовательное учреждение «Медицинский колледж министерства здравоохранения и демографической политики Магаданской области».

С дополнительной информацией о процедуре допуска к медицинской и фармацевтической деятельности в Российской Федерации лиц, получивших медицинскую и фармацевтическую подготовку в иностранных государствах, можно ознакомиться на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в сети Интернет: http://roszdravnadzor.ru => вкладка "Заявителю» => вкладка "Выдача сертификата специалиста».

Вопрос: Куда можно обратиться, если произведена замена оригинального лекарственного средства на аналог (дженерик) по МНН, эффективность которого отсутствует?

Ответ: С 1 апреля 2017 года вступил в силу приказ Росздравнадзора №1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», в соответствии с которым медицинские организации как субъекты обращения лекарственных средств в срок, не превышающий 15 календарных дней, должны сообщать в Росздравнадзор о следующих нежелательных реакциях и иной информации по безопасности и эффективности лекарственных средств:

1) о серьёзных нежелательных реакциях на лекарственные препараты, за исключением серьезных нежелательных реакций с летальным исходом или угрозой жизни (в этом случае – в течение 3 рабочих дней);

2) о случаях передачи инфекционного заболевания через лекарственный препарат;

3) о случаях отсутствия заявленной эффективности лекарственных препаратов, применяемых при заболеваниях, представляющих угрозу для жизни человека, вакцин для профилактики инфекционных заболеваний, лекарственных препаратов для предотвращения беременности, когда отсутствие клинического эффекта не вызвано индивидуальными особенностями пациента и (или) спецификой его заболевания;

4) о нежелательных реакциях, возникших вследствие злоупотребления препаратом, в случаях умышленной передозировки лекарственного препарата, при воздействии, связанном с профессиональной деятельностью, или в случаях использования лекарственного препарата в целях умышленного причинения вреда жизни и здоровью человека.

Указанный выше срок информирования Росздравнадзора о нежелательных реакциях отсчитывается с момента получения следующего минимального объема информации:

- информация, позволяющая идентифицировать лицо, выявившее нежелательную реакцию;

- информация, позволяющая идентифицировать пациента, у которого наблюдалась данная реакция;

- информация, позволяющая идентифицировать лекарственный препарат и симптом нежелательной реакции.
В случае выявлении при приеме «дженерика» нежелательной реакции в виде отсутствия лечебного эффекта, необходимо зафиксировать данный факт в медицинской документации, то есть обратиться к врачу, выписавшему данный препарат. 
Дополнительно разъясняем, что в соответствии с п. 6 ст. 64 Федерального закона № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» за несообщение или сокрытие информации о негативных последствиях жизни и здоровью человека, вызванных применением лекарственных препаратов, держатели или владельцы регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в России, либо уполномоченные ими другие юридические лица, а также должностные лица, которым эта информация стала известна по роду их профессиональной деятельности, несут ответственность по законодательству РФ.

