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«Обеспечение качества лекарственной помощи - один из основных элементов совершенствования медицинского обслуживания населения»
Понятие «лекарственная безопасность» включает в себя различные аспекты. Один из основных - обеспечение лечебного процесса эффективными, качественными и безопасными медикаментами. 

Озабоченность качеством лекарств существует столь же долго, что и сами лекарства, ведь без болезней, а значит - без лекарств не обходится практически ни одна жизнь. 

Одна из проблем, сегодня, как никогда раньше, привлекающая внимание правительственных кругов, общественности и каждого потребителя лекарств – присутствие на мировом фармацевтическом рынке, в том числе и на российском, фальсифицированных лекарственных средств. В борьбе с фальсификацией настало время реальных действий. Госдумой принят в первом чтении законопроект, который вводит уголовную ответственность (вплоть до 15 лет лишения свободы) и высокие штрафы за производство и распространение в России фальшивых лекарств. Принятие законопроекта позволит устранить существующий пробел в законодательстве и улучшить ситуацию на российском фармацевтическом рынке.

Работа по выявлению фальсифицированных и забракованных лекарственных средств в Республике осуществляется совместно Управлением Росздравнадзора по Республике Татарстан и Государственным учреждением «Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств Республики Татарстан».    Поддерживается информационное взаимодействие с органами внутренних дел и прокуратурой РТ.

Как показала практика, однократный 100-процентный контроль качества лекарственных средств при их производстве или ввозе в страну в условиях сложившейся многоэтапной системы продвижения лекарственных средств не является достаточным барьером для проникновения на фармацевтический рынок  фальсификатов и брака. Инспекционный контроль фармацевтических организаций также не является абсолютно адекватной мерой по обнаружению  и искоренению фальсифицированных и забракованных лекарственных средств. Эффективно выявлять несоответствующую продукцию возможно только при условии системного подхода, одной из главных составляющих которого является мониторинг качества лекарственных средств при их поступлении в регион. Указанная процедура осуществляется в республике с 1999г. Мониторинг – это постоянное слежение, надзор, наблюдение, а также необходимые испытания. 

Необходимость и значимость проводимой на региональном уровне процедуры мониторинга качества лекарственных средств была отмечена на международной конференции «Европа против фальшивых лекарств», проходившей 23-24 октября 2006г. в Москве в рамках Российского председательства в Комитете Министров Совета Европы. 

(Слайд №1) Основные задачи, которые решаются в ходе мониторинга: 
1.Недопущение на республиканский фармацевтический рынок фальсифицированных и недоброкачественных лекарственных средств.

2.Своевременное выявление в сети той несоответствующей фармацевтической продукции, если она туда все же поступила.

3.Оперативное информирование субъектов фармацевтического рынка и  контроль за изъятием несоответствующей продукции из обращения.

В ходе мониторинга проводятся следующие мероприятия:

· Идентификация ввезенных упаковок лекарственных средств контрольно-разрешительным и товарно-сопроводительным документам. Проверяются товарно-транспортная накладная, паспорт  предприятия-производителя, сертификат соответствия лекарственного средства или сведения о регистрации декларации о соответствии, иные сопроводительные документы. 

· Поступившая партия лекарств проверяется программой на отсутствие забракованных и фальсифицированных серий. В базе данных сохраняются результаты контроля.

 При возникновении сомнений в достоверности данных, полученных в результате проведенной проверки, либо выявлении несоответствия упаковки требованиям нормативного документа,  проводится анализ лекарственного средства в аккредитованной испытательной лаборатории Центра.

О необходимости и целесообразности процедуры мониторинга свидетельствуют следующие цифры: 

(Слайд №2 и 3)В течение 2006г. и 10-ти месяцев 2007г. предотвращен ввоз в республику 4-х наименований фальсификатов. Это Ципролет и Трихопол, табл., Химотрипсин, лиофилизат и Но-шпа, р-р для инъекций. Эти позиции были выявлены специалистами Центра в ходе мониторинга по отличительным признакам. 21 наименование (27 серий) лекарственных средств забраковано в ходе мониторинга в 2006г., 25 наименований (54 серии)лекарственных средств  – за 10 месяцев текущего года. 

Все сведения о выявленных недоброкачественных лекарственных средствах оперативно направляются в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и доводятся до сети, в том числе с помощью электронной почты и Интернета. 

Целевые инспекционные проверки Управления  Росздравнадзора по Республике Татарстан являются особенно эффективными, т.к. осуществляются в соответствии с данными, полученными в ходе мониторинга.

Таким образом, в республике существует система предотвращения поступления и изъятия фальсифицированных и забракованных лекарственных средств из обращения, а также  - обеспечиваются условия прозрачности рынка, делающие невозможным целенаправленное участие  фармацевтических фирм в распространении фальсификатов.

 (Слайд №4 и 5)Теперь я хочу сказать о тех моментах, на которые необходимо обращать внимание аптекам и учреждениям здравоохранения для того, чтобы сохранить качество закупленных медикаментов. Закуп лекарственных средств должен осуществляться только у зарекомендовавших себя на рынке поставщиков, имеющих соответствующую лицензию. 

При поступления медикаментов должен быть проведен их тщательный приемочный контроль, включающий проверку условий транспортирования,  наличия всех необходимых сопроводительных документов, осмотр внешнего вида упаковок, соответствие данных на упаковке и в товарно-сопроводительных документах. Приемочный контроль должен проводиться под руководством уполномоченного по качеству аптечного учреждения. В обязательном порядке проверяется наличие сведений о прохождении процедуры мониторинга.  Уполномоченное лицо – это человек, который несет личную ответственность за функционирование системы качества организации, он с одной стороны – сотрудник организации, а с другой, в определенной мере, представляет систему госконтроля. Уполномоченный по качеству должен оперативно выявлять и устранять «узкие» места в работе,  предпринимать шаги по их профилактике, проводить оперативный  анализ причин их возникновения, используя статистические данные и систематизируя полученную информацию.
Поступившие лекарственные средства необходимо незамедлительно разместить по местам хранения с учетом, в первую очередь, требуемого температурного режима (холодное место, прохладное место, комнатная температура) и других условий (защита от света, от влаги), с учетом фармакологической группы и способа применения.

В процессе хранения контролируются показатели температуры и влажности воздуха, при выявлении любых отклонений принимаются меры по приведению показателей к норме.

Уполномоченный по качеству аптечного учреждения должен иметь свободный доступ к официальным сайтам Росздравнадзора и Центра контроля качества, где публикуется вся информация, касающаяся вопросов качества лекарственных средств, в том числе информация о выявленных на российском рынке фальсифицированных, забракованных медикаментах. В учреждениях должна быть разработана система быстрого оповещения в случае поступления официальной информации о выявлении фальсифицированного или недоброкачественного лекарственного средства с целью оперативного изъятия из мест реализации, хранения или использования.


Кроме того, должен быть обеспечен сбор информации о выявленных неблагоприятных побочных реакциях, либо об отсутствии ожидаемого фармакологического эффекта в контексте подозрений в фальсификации для незамедлительного предоставления этих данных в Росздравнадзор.

Успешное выполнение всех перечисленных мероприятий в аптечных организациях и учреждениях здравоохранения возможно при сформированной в организации системе качества, установленной политике в области качества, когда
1. назначен уполномоченный по качеству для обеспечения  системы качества аптечной организации,

2. обеспечен контроль за ведением документации для оценки эффективности системы качества.

3. определены требования к уровню профессиональной подготовки специалистов. Введены стимулы к профессиональному росту сотрудников.

4. Сотрудникам предоставлены необходимые ресурсы для реализации программы качества.
5. Осуществляется контроль и корректировка программы качества для обеспечения ее правильного применения и эффективности, в т.ч. путем внутренних проверок.
Одним из основных событий начала года стало введение с 1 января 2007 г. в рамках реализации положений Федерального закона «О техническом регулировании» и в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 29 апреля 2006г.  №255  декларирования соответствия лекарственных средств. Постановлением Правительства Российской Федерации от 7 июля 1999г. №766 для лекарственных средств установлена схема декларирования с участием третьей стороны. Третьей стороной являются лаборатории, аккредитованные в области испытаний лекарственных средств на техническую компетентность и независимость. (СЛАЙД №6 и 7) Основные отличия новой системы от старой вы видите на слайде.

До 1 апреля 2007г. был введен переходный период, в течение которого декларант самостоятельно выбирал форму обязательного подтверждения соответствия – либо обязательную сертификацию либо декларирование.

Лекарственные средства, находящиеся в обращении  и имеющие сертификат соответствия, выданный в установленном порядке, декларированию не подлежат. 

Декларация о соответствии принимается в отношении каждой серии (партии) лекарственного средства, выпускаемой в обращении на срок, установленный изготовителем (продавцом) лекарственного средства, но не более установленного срока годности лекарственного средства, и подписывается руководителем организации-изготовителя (продавца) или индивидуальным предпринимателем. 

Принятая декларация о соответствии считается зарегистрированной с даты ее внесения в реестр зарегистрированных деклараций о соответствии органа по сертификации и имеет юридическую силу на всей территории Российской Федерации. (СЛАЙД №8)  Регистрация декларации о соответствии лекарственных средств осуществляется путем присвоения декларации регистрационного номера, содержащего код органа по сертификации и порядковый номер декларации по реестру. В реестр  органом по сертификации вносятся также наименование организации или фамилия и инициалы индивидуального предпринимателя, принявших декларацию о соответствии, адрес, регистрационный номер декларации, наименование лекарственного средства, срок ее действия. 
С целью уменьшения временных и материальных затрат местных производителей и импортеров лекарственных средств по регистрации деклараций о соответствии в республике создано обособленное подразделение ФГУ «Центр экспертизы и контроля качества медицинской продукции» Росздравнадзора.
При продаже товаров, в том числе лекарственных средств, продавцу рекомендуется доводить до сведения покупателя информацию о подтверждении соответствия товаров установленным требованиям в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 19 января 1998г. №55. 

В соответствии с указанным постановлением при продаже лекарственных средств изготовитель или поставщик (продавец) доводит до сведения покупателя информацию о соответствии товаров установленным требованиям путем предъявления одного из следующих документов:

-декларации или сертификата о соответствии,

-копии сертификата, заверенной держателем подлинника сертификата, нотариусом или органом по сертификации, выдавшим сертификат,

-товарно-сопроводительными документами, оформленными изготовителем или поставщиком (продавцом) и содержащими по каждому наименованию товара сведения о подтверждении его соответствия установленным требованиям (номер сертификата соответствия, срок его действия, орган, выдавший сертификат, или регистрационный номер декларации о соответствии, срок ее действия, наименование изготовителя или поставщика (продавца), принявшего декларацию, и орган, ее зарегистрировавший). Эти документы должны быть заверены подписью и печатью изготовителя (поставщика, продавца) с указанием его адреса и телефона.
Таким образом, не определена возможность сопровождения препаратов копией декларации о соответствии.
В то же время статьей 28 Федерального закона от 27.12.2002 №184-ФЗ «О техническом регулировании» в отношении лиц, являющихся заявителями при подтверждении соответствия продукции в форме декларирования установлена обязанность предъявлять заинтересованным лицам документы, свидетельствующие о подтверждении соответствия продукции требованиям технических регламентов (декларацию о соответствии, сертификат соответствия или их копии). 

 В настоящее время провести идентификацию сведений о декларации о соответствии можно по базе зарегистрированных деклараций, размещенной на сайте ФГУ «Центр экспертизы и контроля качества медицинской продукции» Росздравнадзора.www.fgusertif.ru.
Завершая свое выступление, хочу выразить уверенность в четком функционировании системы качества во всех аптечных учреждениях республики, успешной работе всех участников фармацевтического рынка республики и действенном повышении качества лекарственной помощи.
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