Обобщенные ответы на вопросы, поступившие в ходе 
Публичных обсуждений результатов правоприменительной практики 
за II квартал 2018 года 
Вопрос: Медицинская организация, имеющая лицензию на осуществление первичной медико-санитарной помощи, проводит санитарно-противоэпидемические мероприятия в рамках оказания медицинской помощи: стерилизационные мероприятия и дезинфекционные работы по обеззараживанию помещений, оборудования, мебели, изделий медицинского  назначения. Для целей дезинфекционных мероприятий медицинская организация приобретает, хранит, применяет и утилизирует дезинфекционные средства. Необходима ли лицензия на дезинфекционную деятельность?

Ответ: Согласно разъяснениям, указанным в письме Минздрава России от 27.02.2018 №27-3/3008543-81 «О получении лицензии на медицинскую деятельность при осуществлении дезинфекционных работ», исходя из требований, утвержденных приказом Минздрава России от 11.03.2013 N 121н, работы (услуги) по дезинфектологии организуются и выполняются при оказании первичной, в том числе доврачебной, врачебной и специализированной, медико-санитарной помощи, специализированной, в том числе высокотехнологичной, медицинской помощи, при оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении. Таким образом, в рамках действующего законодательства Российской Федерации работы (услуги) по дезинфектологии в случае их организации и выполнения при оказании вышеуказанных видов медицинской помощи отнесены к медицинской деятельности и подлежат лицензированию. При осуществлении дезинфекционной деятельности в целях обеспечения дезинфекции, дезинсекции, дератизации, не предусматривающих проведения мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, и не являющихся медицинскими услугами, необходимость получения лицензии на осуществление медицинской деятельности отсутствует.

Вопрос: Как узнать категорию риска, присвоенную организации?

Ответ: Во исполнение требований п.12 "Правил отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска или определенному классу (категории) опасности", утвержденных постановлением Правительства РФ от 17.08.2016 №806, на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения http://www.roszdravnadzor.ru в разделе «Риск-ориентированный подход при осуществлении контрольно-надзорной деятельности» размещены: "Перечень объектов федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств, которым присвоены категории риска", утвержденный приказом Росздравнадзора от 25.08.2017 № 7431, а также "Перечень объектов государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, которым присвоены категории риска", утвержденный приказом Росздравнадзора от 25.08.2017 № 7432. Дополнительно на сайте размещена интерактивная функция "Калькулятор категории риска служит для определения подконтрольным субъектом присвоенной ему категории риска".
Вопрос: Нужно ли разрабатывать стандартные операционные процедуры на консультативный прием в медицинской организации, различные виды операций, диагностические исследования, манипуляции?
Ответ: Порядок применения в медицинских организациях стандартных операционных процедур установлен приказом Минздрава России от 31.08.2016 №646н "Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения" (далее Правила). В частности положениями п.3 Правил предусмотрена обязанность  руководителя субъекта обращения лекарственных препаратов утвердить стандартные операционные процедуры, под которыми понимаются документы, регламентирующие порядок совершения работниками действий при осуществлении хранения и (или) перевозке лекарственных препаратов, порядок обслуживания и поверки измерительных приборов и оборудования, ведение записей, отчетов и их хранение, прием, транспортировка, размещение лекарственных препаратов. 
Обязанность медицинской организации разрабатывать стандартные операционные процедуры для проведения: консультативного приема в медицинской организации, различных виды операций, диагностических исследований, манипуляций – действующим законодательством не предусмотрена.

Вопрос: Как часто необходимо обновлять стандартные операционные процедуры? Нужно ли ежегодно утверждать приказ об ответственных лицах?
Ответ: применительно к сфере обращения лекарственных средств особенности  правового понятия «стандартные операционные процедуры» и соответствующие обязанности фармацевтических организаций установлены:

· приказом Минздрава России от 31.08.2016 №646н "Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения" (далее приказ Минздрава России №646н)
- рассматривающего «стандартные операционные процедуры» как утверждаемые руководителем субъекта обращения лекарственных препаратов документы, регламентирующие порядок совершения работниками действий при осуществлении хранения и (или) перевозке лекарственных препаратов, порядок обслуживания и поверки измерительных приборов и оборудования, ведение записей, отчетов и их хранение, прием, транспортировка, размещение лекарственных препаратов; 

· приказом Минздрава России от 31.08.2016 №647н "Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения" (далее приказ Минздрава России №647н)
- рассматривающего «стандартные операционные процедуры» как утверждаемые руководителем субъекта розничной торговли документы, описывающие порядок предоставления субъектом розничной торговли фармацевтических услуг , включая: 

а) осуществления анализа жалоб и предложений покупателей и принятия по ним решений;

б) установления причин нарушения требований настоящих Правил и иных требований нормативных правовых актов, регулирующих вопросы обращения товаров аптечного ассортимента;

в) оценки необходимости и целесообразности принятия соответствующих во избежание повторного возникновения аналогичного нарушения;

г) определения и осуществления необходимых действий с целью недопущения попадания фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных товаров аптечного ассортимента к покупателю;

д) осуществления анализа результативности предпринятых предупреждающих и корректирующих действий.

В соответствии с п.5 приказа Минздрава России №646н: "Руководителем субъекта обращения лекарственных препаратов с учетом требований трудового законодательства Российской Федерации и иных нормативных правовых актов, содержащих нормы трудового права, назначается лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества, осуществляющее мониторинг эффективности системы качества и актуализацию стандартных операционных процедур".
При этом периодичность обязательного проведения актуализации стандартных операционных процедур в настоящее время действующим законодательством не предусмотрена.
Вопрос: При какой влажности необходимо хранить лекарственные препараты в нашей климатической зоне?

Ответ: в соответствии с требованиями п.21 "Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения", утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 №646н, в помещениях и (или) зонах должны поддерживаться температурные режимы хранения и влажность, соответствующие условиям хранения, указанным в нормативной документации, составляющей регистрационное досье лекарственного препарата, инструкции по медицинскому применению лекарственного препаратов и на упаковке лекарственного препарата.

Вопрос: Как расценивать двоякую формулировку по условиям хранения на лекарственном препарате: Хранить в прохладном месте, при температуре не выше + 25 С. По Государственной Фармакопее, прохладное место  - от +8С до + 15 С?

Ответ: в соответствии с требованиями п.21 "Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения", утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 №646н, в помещениях и (или) зонах должны поддерживаться температурные режимы хранения и влажность, соответствующие условиям хранения, указанным в нормативной документации, составляющей регистрационное досье лекарственного препарата, инструкции по медицинскому применению лекарственного препаратов и на упаковке лекарственного препарата.
Дополнительно согласно разъяснениям, указанным в Общей фармакопейной статье "Хранение лекарственных средств. ОФС.1.1.0010.15", утвержденной приказом Минздрава России от 29.10.2015 №771, хранение в прохладном месте подразумевает хранение лекарственных средств при температуре от 8 до 15 °С. 
Вопрос: Если в данном месяце не выявлены медицинские изделия, изъятые из обращения, обязаны ли медицинские организации направлять об этом сведения в Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области?

Ответ: Действующим законодательством не предусмотрена обязанность направлять в инициативном порядке в территориальный орган Росздравнадзора по субъекту РФ сведения об отсутствии с медицинской организации медицинских изделий, изъятых из обращения.
