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Актуальные вопросы санитарно-эпидемиологической экспертизы фармацевтической деятельности и организации надзора за оборотом биологически активных добавок (БАД) к пище на территории Республики Татарстан
По итогам деятельности 2007 г. 90% фармацевтических организаций соответствуют санитарных правилам и нормам (СанПиН), и по санитарно-гигиенической характеристике отнесены к I группе объектов, 10%  ко II группе объектов, а не соответствующих санитарно-эпидемиологическим требованиям (III группа) - отсутствуют.

В соответствии с федеральным законом от 08 августа 2001 г. № 134-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора)» 50% фармацевтических организаций республики охвачены плановыми мероприятиями по контролю, более 30% - внеплановыми. По результатам проведенных проверок, 95 % выданных предписаний выполнены в течение 2007 года.

Все фармацевтические организации имеют положительные, как соответствующие требованиям СанПиН, санитарно-эпидемиологические заключения на деятельность.
Приказом Роспотребнадзора от 19.07.2007 г. № 224 определен порядок организации и проведения санитарно-эпидемиологических экспертиз, в том числе и фармацевтической деятельности, которая включает в себя:

- экспертизу представленных документов;

- проведения лабораторных и инструментальных исследований и испытаний объектов внешней среды, в том числе микроклимата, освещенности, воздуха рабочей зоны, воды и т.д.
- обследование объекта.

По результатам проведенной экспертизы органами Управления Роспотребнадзора выдается санитарно-эпидемиологическое заключение – это документ, удостоверяющий соответствие или несоответствие государственным санитарно-эпидемиологическим правилам и нормам факторов среды обитания, хозяйственной и иной деятельности, продукции, работ и услуг, а также проектов нормативных актов, эксплуатационной документации.

Санитарно-эпидемиологические заключения выдаются на 10 видов деятельности, в том числе:

- фармацевтическую деятельность;

- медицинскую деятельность;

- производство лекарственных средств;

- деятельность, связанная с использованием возбудителей инфекционных заболеваний;

- деятельность в области производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции.

В Управлении Роспотребнадзора по Республике Татарстан с октября 2007 года ведется Федеральный реестр электронной базы данных выданных санитарно-эпидемиологических заключений, который введен в целях информирования потребителей, производителей и поставщиков продукции, работ, услуг, населения. Данный реестр размещен на информационном сайте Роспотребнадзора, где всегда можно уточнить все данные по объекту, заключению.
Учреждениями Управления Роспотребнадзора по Республике Татарстан проводятся  мероприятия по контролю 83 фармацевтических организаций,  занимающихся производством лекарственных средств.

Подведенные за прошедший год итоги надзорной деятельности показали, что санитарно-эпидемиологическое состояние производственных фармацевтических организаций ежегодно улучшается путем проведения декоративных ремонтов, небольших объёмов их реконструкции, однако в 50% этих объектов выявляются нарушения санитарных норм и правил. 

Основными нарушениями являются:

- не обеспечивается стерильность среды  «чистых» помещений для изготовления лекарственных форм в асептических условиях производственных аптек;
- нарушается поточность технологического процесса производства лекарственных средств;
- отсутствие автономных вентиляционных систем с нормируемым воздухообменом и необходимой эффективностью;
- не своевременность установки и смена фильтров по очистке подаваемого наружного воздуха;
- отсутствие полной изоляция «чистых» помещений от условно загрязненных с устройством шлюзов и т.д.

Что подтверждается данными объективных методов контроля. Так, из общего числа исследованных проб воздуха «чистых» помещений производственных аптек 20% не соответствуют гигиеническим  нормативам по бактериальной обсемененности, в 28 пробах выявлена условно-патогенная  микрофлора.

Для осуществления постоянного лабораторного контроля за состоянием  воздушной среды, температурой, микроклиматом и другими факторами, нормируемыми для асептических и других «чистых»  помещений, необходима собственная лабораторная служба -  это обязательное условие  для  изготовления  стерильных лекарственных средств.

       Для фармацевтических организаций в составе лечебно-профилактических учреждений, особенно в сельской местности, остается проблема организации лабораторного контроля в объеме программы  производственного контроля, объясняемая главными врачами отсутствием достаточного финансирования.  
Аптечное изготовление стерильной, апирогенной продукции – деятельность с определенной степенью риска, поэтому остро встала необходимость проектирования и строительства  фармацевтического предприятия, которое бы отвечало всем необходимым требованиям к помещениям 1 класса чистоты.  

 Актуальной остается проблема уничтожения лекарственных средств, использование которых невозможно (фальсифицированных, с истекшим сроком годности и т.д.),  в том числе в фармацевтических организациях, занимающихся производством лекарственных средств. 

         Лекарственные средства, подлежащие уничтожению входят в разряд опасных медицинских отходов класса «Г» в соответствии с классификацией СанПиН «Правила сбора, хранения и удаления отходов лечебно-профилактических учреждений», обязательным требованием которого является обучение специалиста фармацевтической организации, на которого  приказом руководителя  возложена ответственность  по вопросу «Обращения с опасными медицинскими отходами» 

Для сведения сообщаю, что обучение лиц организаций, допущенных к деятельности по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортировке, размещению опасных отходов, в том числе и медицинских отходов производится Центром «Здоровье и среда» (Негосударственное образовательное учреждение информационного образовательного центра) по адресу РТ, г. Казань, ул. Вишневского, 2 (тел. (843) 238-00-42 с оформлением свидетельства (сертификата) курсового обучения.

 Следует отметить, что фармацевтические организации не проявляют должной активности по изучению  требований к сбору, хранению и удалению опасных медицинских отходов, в том числе лекарственных средств, использование которых по тем или иным причинам, невозможно.

К сказанному хочется добавить, что фармацевтические организации в ходе лицензировании деятельности по обращению с опасными отходами, в том числе и медицинскими, в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 26.08.2006г. №524 «Об утверждении положения о лицензировании деятельности по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортировке, размещению опасных отходов» должны иметь паспорта на все образующиеся отходы, и обязательно должен организовываться производственный контроль в сфере обращения с опасными отходами
Кроме того, обязательно проведение санитарно-эпидемиологической  экспертизы деятельности  по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортировке, размещению опасных отходов для получения соответствующего санитарно-эпидемиологического заключения.

На сегодняшний день в Республике Татарстан нет предприятий, имеющих лицензию на обезвреживание (уничтожение) медицинских отходов - лекарственных средств, подлежащих уничтожению.

В настоящее время над подготовкой предприятия к работе с медицинскими отходами, в частности по уничтожению лекарственных средств, использование которых невозможно, работает ООО «Технология-ЭКО»  г. Набережные Челны.

В заключение, несколько слов об организации надзора за оборотом БАД на территории Республики Татарстан, так как значительный объем продажи БАД к пище осуществляется через фармацевтические организации.
В соответствии с постановлением главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 06 марта 2007 г. № 8 «Об усилении надзора за производством и оборотом БАД», Управлением Роспотребнадзора по Республике Татарстан сформирован реестр электронной базы данных юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих оборот БАД, в который вошли 22 юридических лица, осуществляющие оптовую реализацию и 544 юридических лиц, осуществляющие розничную продажу БАД.
В рамках проведения надзорных мероприятий организованы и проводятся исследования БАД на содержание биологически активных компонентов (витамины, микроэлементы, минеральные веществ) декларированному производителями их количеству.
В 2007 году проведено 922 мероприятий по контролю за оборотом БАД, в ходе которых было отобрано 268 образцов продукции, причем в 2% БАД содержание основных биологически активных веществ не соответствовало декларированному производителями количеству и 12% проб не соответствовали по показателям микробиологической безопасности, что почти в 4 раза превышает показатель 2006 года (3,6%).

Причиной увеличения процента несоответствующих микробиологическим показателям БАД явилось несоблюдение условий хранения, что и было выявлено в ходе надзорных мероприятий, по результатам которых доля нарушений условий хранения БАД составила 33%, то есть третью часть от всех выявленных нарушений.

По фактам выявленных нарушений в 2007 году прекращена реализация БАД 32 наименований общим весом более 18 кг, наложено 56 штрафов на общую сумму более 100 тыс. рублей (в 2006 г. 38 штрафов на сумму около 50 тыс. рублей). Продукция, не отвечающая требованиям качества и безопасности, не допущена к реализации.
В результате работы с рекламными отделами местных телерадиокомпаний, формирующими рекламные ролики, в 2007 году не были зафиксированы факты размещения и выхода в эфир недостоверных реклам БАД.
Работа со средствами массовой информации (публикации в прессе, выступления на телевидении), размещение на информационном сайте Управления Роспотребнадзора по Республике Татарстан информации в БАДах, исключенных из оборота на потребительском рынке, позволила повысить уровень осведомленности населения о назначении БАД к пище, особенно в той части, что БАД не предназначены для лечения заболеваний, а только для коррекции рациона питания.
Проведенный комплекс организационных, надзорных и иных профилактических мероприятий по выполнению данного направления деятельности службы способствовало улучшению показателей санитарно-эпидемиологической обстановки в сфере оборота БАД к пище на территории республики, в связи с чем в 2 раза снизилось количество обращений населения на приобретение недоброкачественных БАД, которые не оказывают желаемого, ожидаемого, рекламируемого (лечебного) эффекта.

