Итоги 
проведения второй серии публичных обсуждений результатов правоприменительной практики, руководств по соблюдению обязательных требований органа государственного контроля (надзора)

В соответствии с Планом–графиком проведения публичных обсуждений результатов правоприменительной практики Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, руководств по соблюдению обязательных требований, утвержденным руководителем Росздравнадзора Мурашко М.А. 31.01.2018, 10 августа 2018 года Территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Ивановской области проведено публичное мероприятие по обсуждению результатов правоприменительной практики, руководств по соблюдению обязательных требований органа государственного контроля (надзора) за II квартал 2018 года.

В мероприятии приняли участие: руководство Департамента здравоохранения Ивановской области; представители общественной палаты Ивановской области, управления Роспотребнадзора по Ивановской области, медицинских и аптечных организаций области; активисты общественных организаций.

В ходе публичных обсуждений под председательством руководителя Территориального органа Росздравнадзора по Ивановской области Николая Белина были заслушаны следующие вопросы: 

· цели и целевые показатели по национальным проектам «Демография» и «Здравоохранение» на период до 2024г.; 
· итоги работы Территориального органа в первом полугодии 2018 года; 
· типовые нарушения обязательных требований, выявляемых в ходе контрольно-надзорных мероприятий в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, государственного контроля за обращением медицинских изделий, государственного надзора за обращением лекарственных средств (по результатам работы за II квартал 2018 года); 
· изменения нормативно-правового регулирования в сфере охраны здоровья во II квартале 2018 года;
Во второй половине публичных слушаний был продемонстрирован фильм «Осторожно, инсульт!», а также присутствующие на заседании получили ответы от руководителя Территориального органа на заданные вопросы. 
Видеозапись публичных обсуждений Территориального органа Росздравнадзора по Ивановской области 10.08.2018
Поступившие вопросы:
Вопрос: Должны ли соответствовать наименование медицинского изделия, нанесенное на упаковку, и наименование медицинского изделия в регистрационном удостоверении?

Ответ: Да, должно. На основании ст. 38 Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" в регистрационном удостоверении указывается наименование медицинского изделия. На основании п.37 Постановления Правительства РФ от 27.12.2012 N 1416 "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий" в случае изменения наименования медицинского изделия, требуется внесение изменений в регистрационное удостоверение.

Вопрос: На каком языке выписывается требование-накладная на лекарственные средства в медицинской организации?

Ответ: В соответствии с приказом Минздравсоцразвития России от 12.02.2007 N 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания» наименования лекарственных препаратов пишутся на латинском языке.

Вопрос: Обязательно ли в фармацевтических холодильниках размещать термометры? 

Ответ: Согласно требованиям раздела "Особенности хранения отдельных групп ЛС" Общей фармакопейной статьи Государственной фармакопеи XIII издания "Хранение лекарственных средств" ОФС.1.1.0010.15 для мониторинга температурного режима хранения термолабильных лекарственных средств все холодильники (камеры, шкафы) должны быть обеспечены термометрами.

Вопрос: Как обеспечить ежедневный и круглосуточный контроль за температурным режимом в помещениях для хранения лекарственных препаратов и в холодильниках

Ответ: Согласно требованиям раздела "Особенности хранения отдельных групп ЛС" Общей фармакопейной статьи Государственной фармакопеи XIII издания "Хранение лекарственных средств" ОФС.1.1.0010.15 непрерывный контроль температурного режима осуществляют с помощью термографов и терморегистраторов, показания которых регистрируют не реже двух раз в сутки.

Вопрос: Проверочные листы будут использоваться Росздравнадзором при проведении всех видов проверок и плановых, и внеплановых?

Ответ: Проверочные листы (списки контрольных вопросов) будут использоваться только при проведении плановых проверок.

