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«Актуальные проблемы санитарно-эпидемиологической экспертизы 

                       фармацевтической деятельности»
Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека издан Приказ № 224 от 19.07.2007 г.,  которым утверждён  «Порядок организации и проведения санитарно-эпидемиологических экспертиз, обследований, исследований, испытаний и токсикологических, гигиенических и иных видов оценок».

Санитарно-эпидемиологическая экспертиза – это деятельность Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, её территориальных органов, структурных подразделений и федеральных государственных учреждений федеральных  органов исполнительной власти.

Санитарно-эпидемиологическая экспертиза включает:

-проведение экспертизы  представленных документов;

-проведение лабораторных и инструментальных исследований и испытаний;

-обследование объекта (при санитарно-эпидемиологической экспертизе объектов).

 В результате проведённой экспертизы выдаётся санитарно-эпидемиологическое заключение – это документ, удостоверяющий соответствие (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:

-фармацевтическая деятельность;

-медицинская деятельность;

-производство лекарственных средств;

-деятельность, связанная  с использованием возбудителей инфекционных заболеваний;

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

Введён реестр санитарно-эпидемиологических заключений  о соответствии (несоответствии) государственным санитарно-эпидемиологическим правилам нормативам видов деятельности (работ, услуг), продукции, проектной документации. Реестр ведётся в целях информирования потребителей, производителей и поставщиков продукции, работ, услуг, населения.

Экспертное заключение – документ, выдаваемый федеральными государственными  учреждениями здравоохранения – центрами гигиены и эпидемиологии, другими, аккредитованными  в установленном порядке,  организациями, экспертами,  подтверждающий проведение санитарно-эпидемиологической  экспертизы, обследования, исследования, испытания и токсикологических, гигиенических и иных  видов оценок  в соответствии с техническими регламентами, государственными санитарно-эпидемиологическими правилами и нормами, с использованием методов и методик, утвержденных в установленном порядке, и содержащий обоснованные заключения  о соответствии (несоответствии) предмета санитарно-эпидемиологической экспертизы, обследования, исследования, испытания и токсикологических, гигиенических и иных видов оценок государственным санитарно-эпидемиологическим  правилам и нормам, техническим регламентам.

Учреждениями Управления Роспотребнадзора по РТ проводятся  мероприятия по контролю 83 аптечных учреждений,  занимающихся производством лекарственных средств.

Подведенные за прошедший год итоги надзорной деятельности показали, что санитарно-эпидемиологическое состояние аптечных учреждений ежегодно улучшается путем проведения декоративных ремонтов, небольших объёмов по реконструкции, однако в 50 % из них выявляются санитарные нарушения действующих санитарных норм и правил, а также приказов, инструкций Министерства здравоохранения Российской Федерации. 

 Так, из общего числа исследованных проб воздуха «чистых» помещений производственных аптек 20,0%   не соответствуют гигиеническим  нормативам по бактериальной обсемененности, в 28 пробах выявлена условно-патогенная  микрофлора.

За выявленные нарушения санитарно-эпидемиологических режимов было взыскано  35  штрафов  на сумму более 40 тыс. рублей.

Основными  являются нарушения требований по обеспечению стерильности среды  «чистых» помещений для изготовления лекарственных средств в асептических условиях производственных аптек, нарушения поточности технологического процесса, отсутствие автономных вентиляционных систем с нормируемым воздухообменом и необходимой эффективностью, установки и своевременной смены фильтров по очистке подаваемого воздуха, полная изоляция «чистых"  помещений от условно загрязненных с устройством шлюзов и т.д.

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 аптек лечебно-профилактических учреждений, особенно в сельской местности, остается проблема организации лабораторного контроля в  объеме  программы  производственного контроля в связи с отсутствием достаточного финансирования.

   Аптечное изготовление стерильной, апирогенной продукции – деятельность с определенной степенью риска, поэтому остро встала необходимость проектирования и строительства  фармацевтического предприятия, который бы отвечал всем необходимым требованиям к помещениям 1 класса чистоты.  

 Остается острой проблема уничтожения лекарственных средств, использование которых невозможно (фальсифицированных, с истекшим сроком годности и т.д.),  в том числе   в аптечных  учреждениях , занимающихся производством лекарственных средств. 

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

.Одновременно сообщаю, что обучение юридических лиц, допущенных к деятельности по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортировке, размещению опасных отходов, а именно, медицинских отходов производится НОУ ИОЦ «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).

 Следует отметить, что  учреждения фармацевтической службы  не проявляют должной активности по изучению  требований к сбору, хранению и удалению опасных медицинских отходов, использование которых невозможно.

Информирую Вас, что аптечные организации в ходе лицензировании деятельности по обращению с опасными отходами, в т.ч. 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.

При разработке паспортов на отходы: лекарственные средства, подлежащие уничтожению,  класс опасности присваивается в соответствии с классификацией СанПиН 2.1.7.728-99 «Правила сбора, хранения и удаления отходов лечебно-профилактических учреждений» (класс «Г»).

В соответствии с Положением о лицензировании деятельности по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортировке, размещению опасных отходов, утвержденного Постановлением Правительства РФ № 524 от 26.08.2006г. организация производственного контроля за соблюдением требований Законодательства Российской Федерации в области обращения с опасными отходами, обязательна.

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.
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