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Доклад на республиканском семинаре 

 «Актуальные вопросы по обеспечению качества лекарственных средств в аптечных учреждениях  и учреждениях здравоохранения Республики Татарстан"
21 ноября 2007года
                                  Директор ГУ «ЦККиСЛС РТ»

Миннекеева К.А.

Роль ГУ «ЦККиСЛС РТ» в обеспечении качества 
 лекарственных средств на территории  Республики Татарстан.

Уважаемые коллеги!

Государственное учреждение «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств Республики Татарстан», располагая огромным опытом работы, уникальным техническим и кадровым потенциалом, является  единственной экспертной организацией в республике, осуществляющей испытания лекарственных средств. Испытательная лаборатория Центра аккредитована Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии в качестве технически компетентной и независимой и относится сегодня к числу лучших в Российской Федерации. Всего в России  в настоящее время аккредитовано на техническую компетентность и независимость 74 испытательных лаборатории. В июле этого года проведена сертификация системы менеджмента качества              ГУ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств РТ»  на соответствие ИСО 9001:2000 и получен сертификат соответствия в отношении экспертного процесса испытаний и мониторинга качества лекарственных средств. В настоящее время по поручению Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и Управления Росздравнадзора по Республике Татарстан Центр осуществляет проработку вопросов, отнесенных к установленной  сфере деятельности указанных структур, и выдает соответствующие экспертные заключения.
С целью обеспечения качества лекарственных средств, как готовых, так и изготавливаемых в аптеках Республики, работа Центра осуществляется по следующим основным направлениям деятельности:
- работа по выявлению фальсифицированных и забракованных лекарственных средств в республике совместно с Управлением Росздравнадзора по Республике Татарстан; 
- мониторинг качества лекарственных средств, ввозимых на территорию Республики;
     -  проведение экспертизы качества лекарственных средств, в том числе в рамках государственного контроля, в рамках декларирования, изготовляемых аптечными учреждениями;
     - консультационно-информационные услуги по вопросам качества лекарственных средств и вопросам, определяющим  порядок ведения  и лицензирования фармацевтической деятельности, деятельности связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, предоставление информации о фальсифицированных и недоброкачественных ЛС;
- участие в проверках Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, Министерства здравоохранения Республики Татарстан.
Осуществление мониторинга качества лекарственных средств, ввозимых на территорию республики, составляет большой раздел работы Центра. Основные вопросы и задачи, которые решаются в ходе проведения мониторинга качества лекарственных средств, прозвучат в выступлении докладчика - Шаммасовой Н.Н., начальника отдела ГУ «ЦККиСЛС РТ». 
Следующее направление деятельности Центра – это проведение экспертизы качества лекарственных средств, в том числе изготовляемых аптечными учреждениями. По состоянию на 21.11.2007г. право аптечного изготовления лекарственных форм имеют 83 аптеки Республики. По сравнению с 2003г. количество производственных аптек уменьшилось на 35 единиц (в процентном соотношении на 29,7%). Из общего количества производственных аптек:  
- 50 являются аптечными учреждениями ГУП «Таттехмедфарм», 
- 30 – это аптеки ЛПУ,
 - 3 - аптеки частной формы собственности. 
        Общее количество аптечных учреждений, изготавливающих растворы для инфузий и инъекций составляет 55. В системе управления качеством лекарственных средств в условиях аптеки качество изготавливаемых лекарственных средств является приоритетным для обеспечения безопасности потребителей. Напоминаю руководителям лечебно-профилактических учреждений, руководителям аптечных учреждений, имеющих лицензии на осуществление фармацевтической деятельности с правом изготовления лекарственных средств, на следующие обязательные требования, необходимые к выполнению при осуществлении указанной деятельности:
- Своевременное обеспечение производственных аптек титрованными растворами, реактивами;

-  Проведение стажировки специалистов, впервые назначенных на должность провизоров-аналитиков аптечных учреждений;
-  Ежеквартальное проведение испытаний качества воды очищенной;
       - С целью подтверждения качества изготавливаемых лекарственных форм  необходимо периодическое выборочное проведение испытаний лекарственных форм аптечного изготовления в испытательной лаборатории ГУ «ЦККиСЛС РТ»;

- При изготовлении растворов для инфузий и инъекций согласно требованиям утвержденной нормативной документации требуется  проведение микробиологических исследований растворов на стерильность и испытаний на пирогенность, которые невозможно провести в условиях аптеки. Для проведения испытаний по всем показателям качества необходимо заключение договора с испытательной лабораторией.
За истекший период 2007 года (с 01.01.2007 по 15.11.2007) испытательной лабораторией ГУ «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств Республики Татарстан» было проведено 760 испытаний лекарственных форм аптечного изготовления и 479 испытаний воды очищенной из аптечных учреждений Республики.

Испытательной лабораторией проведено 479 испытаний воды очищенной. Брак воды очищенной отсутствовал. Напоминаю, что вода очищенная должна направляться в испытательную лабораторию для полного химического анализа ежеквартально в количестве 400 мл, с оформлением этикетки и соответствующего акта изъятия.

В этом году в испытательной лаборатории прошли стажировку по 3-х и 5-и дневному циклу 5 провизоров, впервые приступивших к выполнению должностных обязанностей провизора-аналитика. В процессе стажировки проверяются теоретические знания, выполняются индивидуальные задания, решаются ситуационные задачи. В конце стажировки проводится собеседование с выдачей справки о прохождении стажировки. Так как ощущается отсутствие современных изданий по аптечному изготовлению лекарственных форм, в газете «Медико-фармацевтический вестник Татарстана» для сведения специалистов периодически публикуются письма  с ответами на вопросы, касающиеся технологии изготовления лекарственных форм. Совместная работа наших специалистов с факультетом повышения квалификации и профессиональной переподготовки специалистов, кафедрой фармацевтической химии Казанского государственного медицинского университета позволяет оказывать более действенную организационно-методическую помощь аптекам по вопросам технологии, оформления, контроля качества лекарственных форм. На данный момент готовится и будет передано для публикации в газету «Медико-фармацевтический вестник Татарстана» информационное письмо с ответами на актуальные вопросы аптечных специалистов, поступивших в адрес                       ГУ «ЦККиСЛС РТ».
      Аптечное изготовление имеет давние исторические корни, должно существовать и в будущем. Отказ от экстемпорального изготовления следует считать ошибкой. В настоящее время правовая база аптечного изготовления основывается в основном на нормативных документах, изданных большей частью десятилетие назад, и не отвечающих современным требованиям. Необходима разработка новых документов. В соответствии со статьей 4 Федерального закона от 22.06.98 № 86-ФЗ «О лекарственных средствах» аптечное учреждение осуществляет розничную торговлю лекарственными средствами, изготовление и отпуск лекарственных средств. К аптечным учреждениям относятся, в том числе, аптеки учреждений здравоохранения. В целях реализации указанного Закона разработан Отраслевой стандарт «Правила отпуска (реализации) лекарственных средств в аптечных организациях. Основные положения», утвержденный приказом Минздрава России от 04.03.2003г. № 80. Данный ОСТ дает право аптекам, имеющим производственные отделы, осуществлять изготовление лекарственных средств по рецептам врачей и требованиям учреждений здравоохранения. Однако действие ОСТа не распространяется на деятельность аптек лечебно-профилактических учреждений и межбольничных аптек. Закон «О лекарственных средствах» допускает изготовление лекарственных форм аптеками, но на основе соблюдения установленных требований к изготовлению и контролю качества. В Федеральном законе “О лекарственных средствах” не предусмотрено изготовление лекарственных средств по требованиям ЛПУ, не прописан порядок отпуска лекарственных средств в ЛПУ. 
На проходившей 30-31 октября этого года в Москве «Всероссийской конференции по вопросам регулирования в сфере обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения» была представлена информация по пересмотру нормативных правовых документов, регламентирующих фармацевтическую деятельность. В числе нормативных правовых документов, требующих пересмотра, Федеральный закон «О лекарственных средствах» (ст.17, 19, 32). В п. 1 ст. 17 предлагается внести поправку, предусматривающую изготовление лекарственных средств в аптечном учреждении не только по рецептам врачей, но и по требованиям лечебно-профилактических учреждений. Отсутствие права изготовления лекарственных средств по указанным требованиям затрудняет сегодня обеспечение лечебно-профилактических учреждений лекарственными формами, которые не выпускаются в настоящее время промышленностью. Указанные лекарственные формы или востребованы в малых, по промышленным меркам, объемах или имеют небольшие сроки годности и не могут быть изготовлены на фармацевтических заводах – это лекарственные формы для новорожденных, н-р: раствор калия перманганата 5%-ный для обработки пуповины, растворы для поения новорожденных, растворы для электрофореза и другие. 
В настоящее время Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации проводится работа по подготовке новых правил изготовления лекарственных средств, изготовленных в аптеках по рецептам врачей и требованиям лечебно-профилактических учреждений, взамен приказа Минздрава РФ от 21.10.1997г. № 308 «Об утверждении инструкции по изготовлению в аптеках жидких лекарственных форм». К началу следующего года планируется завершение работы над указанными поправками, и после внесения изменений в Федеральный закон «О лекарственных средствах» издание нового приказа по правилам изготовления лекарственных средств в аптеке. В числе нормативных правовых документов, требующих пересмотра,  приказы Минздрава России: № 472 (по перечню лекарственных средств, относящихся к спискам «А» и «Б»), № 377 (по правилам хранения лекарственных средств),         № 330 (по правилам хранения наркотических средств  и психотропных  веществ ).
Следующее направление деятельности ГУ «ЦККиСЛС РТ» – это оказание консультационно-информационных услуг. Отдел экспертиз и информационного обеспечения Центра осуществляет информационно-методическое обеспечение субъектов обращения лекарственных средств, оказывает консультативные услуги  фармацевтическим организациям и лечебно-профилактическим учреждениям.  В числе выполняемых видов работ:
        - информирование  и обеспечение в режиме on-line вновь изданными нормативно-правовыми документами, регламентирующими фармацевтическую деятельность, деятельность, связанную с оборотом наркотических средств и психотропных веществ; 
        - предоставление  базового пакета нормативно-правовых документов, регламентирующих фармацевтическую деятельность, деятельность связанную с оборотом наркотических средств и психотропных веществ и обеспечение необходимыми нормативно-правовыми документами по запросам на бумажных или магнитных носителях;
        - оперативное  предоставление информации об изъятии из обращения забракованных и фальсифицированных лекарственных средств в режиме on-line  и другие виды консультационных услуг.

По состоянию на 21.11.2007г. налажено информационное  взаимодействие с 253 организациями, среди которых розничные и оптовые фармацевтические организации, медицинские учреждения Республики.
В 2007г. ГУ«ЦККиСЛС РТ» была начата работа по оказанию услуг по контролю качества лекарственных средств медицинским учреждениям Министерства здравоохранения республики Татарстан.  На сегодняшний день информация об изъятии из обращения забракованных и фальсифицированных лекарственных средствах, о вновь изданных нормативно-правовых документах, регламентирующих фармацевтическую деятельность и деятельность, связанную с оборотом наркотических средств и психотропных веществ направляется с электронного адреса нашего Центра на электронные адреса 70 медицинских учреждений Министерства здравоохранения Республики Татарстан (в т.ч. филиалы ЛПУ). По состоянию на 14.11.2007г. с начала текущего года по электронным адресам  вышеуказанных учреждений было направлено 130 информационных писем по изъятию из реализации недоброкачественной и контрафактной продукции и другим вопросам, касающимся качества лекарственных средств. 
Также в текущем году в зависимости от вида осуществляемой деятельности (фармацевтическая деятельность; деятельность, связанная с оборотом наркотических средств и психотропных веществ) 63 медицинским учреждениям Министерства здравоохранения Республики Татарстан был представлен комплект нормативных документов в виде базы данных на магнитных носителях (дисках).
В настоящее время налажено тесное взаимодействие специалистов Центра с ГУЗ «Республиканская клиническая психиатрическая больница», ГМУЗ «Клинический онкологический диспансер МЗ РТ», ГУЗ «Республиканская клиническая инфекционная больница», ГУЗ «Госпиталь для ветеранов войн  МЗ РТ» г. Набережные Челны, ГМУ Республиканская детский туберкулезный санаторий «Обсерватория». Ответственные лица этих медицинских учреждений обеспечивают своевременное получение поступающей информации, оперативно решают в случае необходимости текущие вопросы со специалистами нашего центра.
В текущем году в рамках оказания услуг по контролю качества лекарственных средств для медицинских учреждений Министерства здравоохранения Республики Татарстан, специалистами ГУ «ЦККиСЛС РТ» проводились периодические консультации с выездом в аптеки медицинских учреждений МЗ РТ по недопущению нарушений санитарно-технологических норм процесса аптечного изготовления, соблюдению требований к организации внутриаптечного контроля при осуществлении деятельности по изготовлению лекарственных форм. Проведение указанной работы с целью обеспечения качества экстемпоральных лекарственных форм возможно также и в остальных аптечных учреждениях Республики, на такую возможность было указано в письме МЗ РТ  № 06-4606 от 19.10.2007г.
В текущем году в рамках оказания услуг по контролю качества лекарственных средств для медицинских учреждений Министерства здравоохранения Республики Татарстан, специалистами ГУ «ЦККиСЛС РТ» были проведены консультации по организации и соблюдению условий хранения  лекарственных средств в отделениях лечебно-профилактических учреждений. Информация о проведенных в медицинских и аптечных учреждениях  консультациях была передана в Управление по фармации и медицинской технике  МЗ РТ. На необходимость осуществления  контроля качества и безопасности лекарственных средств  в лечебно-профилактических учреждениях было указано в информационном письме Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 19.10.2007г. На состоявшемся в конце октября этого года в г. Москве «Медфармобращении-2007» специалистами Росздравнадзора также было уделено особое внимание на требование строгого соблюдения порядка хранения и обеспечения контроля качества лекарственных средств  в отделениях лечебно-профилактических учреждений.
В завершение своего выступления хочу пожелать руководителям медицинских и аптечных организаций совершенствовать политику управления качеством лекарственной помощи, обращая особое внимание на блок контроля качества лекарственных средств.
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