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Додаток 

до рішення обласної ради

від 20 грудня 2012 року

№ 26-14/2012
ЗВІТ
про виконання Програми із запобігання ввезенню 
та розповсюдженню неякісних, фальсифікованих 
та незареєстрованих лікарських засобів у Хмельницькій області 
на 2010 - 2012 роки
Хмельницька обласна рада своїм рішенням від 25.12.2009 №7-26/2009     на двадцять шостій сесії затвердила Програму із запобігання ввезенню та розповсюдженню неякісних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів у Хмельницькій області на 2010-2012 роки (далі - Програма). З метою належного виконання зазначеної Програми також було затверджено Заходи щодо виконання цієї Програми (далі - Заходи).
На основі бази даних Єдина автоматизована інформаційна система "Лабораторний комплекс контролю якості лікарських засобів і медичної продукції", адміністратором якої є Державна служба України з лікарських засобів, створено базу даних щодо юридичних та фізичних осіб, причетних до незаконного виробництва, ввезення, реалізації фальсифікованих, неякісних (субстандартних) або незареєстрованих лікарських засобів, у тому числі про суб'єктів господарської діяльності, у яких анульовано ліцензію на виробництво лікарських засобів, оптову, роздрібну торгівлю лікарськими засобами. Даними з цієї бази користуються органи державної безпеки, прокуратури, правоохоронні органи, інші державні органи в межах їх компетенції.
Державна служба з лікарських засобів у Хмельницькій області постійно інформує населення області щодо виявлення фальсифікованих та неякісних лікарських засобів і результатів боротьби з їх виробництвом та розповсюдженням. Посилено механізм доведення інформації щодо фальсифікованих, неякісних та незареєстрованих лікарських засобів до споживачів через засоби масової інформації. 
Таку інформацію розміщено на сайті Державної служби з лікарських засобів у Хмельницькій області, сайті Хмельницької обласної державної адміністрації (при потребі), у друкованих засобах масової інформації.
Зокрема, інформація про фальсифікацію лікарських засобів в м. Васильків (Київська область) вийшла у газеті Хмельницької обласної державної адміністрації, а також була направлена в усі редакції районних та міських друкованих періодичних видань області. Вищезазначену інформацію опубліковано у 24 районних та міських газетах області під назвами "Обережно - фальсифікат", "Підробка", "Підроблялися відомі лікарські засоби", "Виявлено фальсифіковані лікарські препарати", "Викрито підпільний цех медичних препаратів", "І ліки є фальшиві" тощо. 
У зв’язку з вилученням фальсифікованих ліків на Львівщині відповідну інформацію розміщено на сайті Державної служби з лікарських засобів у Хмельницькій області, а також направлено до засобів масової інформації для її подальшого поширення через засоби масової інформації.

Крім того, Державною службою з лікарських засобів у Хмельницькій області протягом 2010-2012 років опубліковано ряд статей з питань особливостей лікарських засобів, умов їх зберігання тощо у газеті "Подільські вісті".
За звітний період організовано та проведено два загальнообласних семінари, присвячених питанням фармацевтичної діяльності, на яких зокрема були представлені доповіді, присвячені фальсифікації лікарських засобів, методам їх виявлення в обігу. Зазначені семінари було проведено 15.03.2011 та 17.08.2012.
Водночас, державні інспектори з якості лікарських засобів систематично проводять семінари-навчання з питань фальсифікації лікарських засобів, методів їх виявлення в обігу та лабораторного контролю за їх якістю, зокрема з уповноваженими особами з вхідного контролю якості лікарських засобів аптечних закладів суб’єктів господарювання, лікувально-профілактичних закладів. За 2010-2012 роки проведено 60 таких семінарів-навчань.
Лабораторією з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції Державної служби з лікарських засобів у Хмельницькій області                            у 2010-2012 роках проводились науково-дослідні роботи щодо розроблення  методів аналізу лікарських засобів, експрес-методів для виявлення неякісної (субстандартної) та фальсифікованої продукції. Відповідно до проміжних результатів проведеної роботи уповноваженим особам з вхідного контролю якості лікарських засобів аптечних закладів суб’єктів господарювання, лікувально-профілактичних закладів надано рекомендації щодо аналізу лікарських засобів для виявлення неякісної (субстандартної) та фальсифікованої продукції.
Державною службою з лікарських засобів у Хмельницькій області протягом 2010-2012 років здійснювався контроль якості лікарських засобів, моніторинг постачальників лікарських засобів на територію області, контролювались умови зберігання лікарських засобів під час їх транспортування до аптечних складів, аптек та лікувально-профілактичних закладів на території області шляхом здійснення планових та позапланових перевірок суб’єктів господарювання, лікувально-профілактичних та санітарно-епідеміологічних закладів. 

У 2010 році здійснено 846 перевірок суб’єктів господарювання, лікувально-профілактичних закладів та санітарно-епідеміологічних станцій. За результатами інспекційних перевірок надано 829 приписів про усунення порушень законодавства України про лікарські засоби та розпоряджень про заборону реалізації та медичного застосування лікарських засобів керівникам суб’єктів господарювання та головним лікарям лікувально-профілактичних закладів. 
У випадках скоєння адміністративних правопорушень винні особи притягалися до відповідальності. У 2010 році винесено 155 постанов про адміністративні правопорушення.
Лабораторією з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції Державної служби з лікарських засобів у Хмельницькій області у 2010 році проаналізовано 1354 серії лікарських засобів, 218 з яких виявились неякісними, що становило 17% від загальної кількості проаналізованих лікарських засобів.

У 2011 році здійснено 906 перевірок суб’єктів господарювання, лікувально-профілактичних закладів та санітарно-епідеміологічних станцій. За результатами інспекційних перевірок надано 475 приписів про усунення порушень законодавства України про лікарські засоби та розпоряджень про заборону реалізації та медичного застосування лікарських засобів керівникам суб’єктів господарювання та головним лікарям лікувально-профілактичних закладів.  

У випадках скоєння адміністративних правопорушень винні особи притягалися до відповідальності. У 2011 винесено 122 постанови про адміністративні правопорушення.

Лабораторією з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції Державної служби з лікарських засобів у Хмельницькій області у 2011 році проаналізовано 717 серій лікарських засобів, 114 з яких виявились неякісними, що становило 16% від загальної кількості проаналізованих лікарських засобів.

Станом на 20.11.2012 здійснено 1127 перевірок суб’єктів господарювання, лікувально-профілактичних закладів та санітарно-епідеміологічних станцій. За результатами інспекційних перевірок надано 518 приписів про усунення порушень законодавства України про лікарські засоби та розпоряджень про заборону реалізації та медичного застосування лікарських засобів керівникам суб’єктів господарювання та головним лікарям лікувально-профілактичних закладів.  

У випадках скоєння адміністративних правопорушень винні особи притягалися до відповідальності. Станом на 20.11.2012 винесено 75 постанов про адміністративні правопорушення.

Станом на 20.11.2012 лабораторією з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції Державної служби з лікарських засобів у Хмельницькій області проаналізовано 652 серії лікарських засобів, 116 з яких виявились неякісними, що становило 18% від загальної кількості проаналізованих лікарських засобів.
Крім того, щоквартально управлінню охорони здоров’я обласної державної адміністрації та обласній санітарно-епідеміологічній станції надається інформація про порушення, виявлені під час перевірок лікувально-профілактичних та санітарно-епідеміологічних закладів, для вжиття додаткових заходів щодо усунення причин та обставин, що сприяли вчиненню правопорушень.
Ефективно працює постійно діюча робоча група по відстеженню шляхів розповсюдження фальсифікованих лікарських засобів, субстанцій, ввезених на територію України, руху використаного та списаного технологічного обладнання, що використовувалося для виробництва фальсифікованих лікарських засобів. До її складу включено представників Державної служби з лікарських засобів в області, управління охорони здоров’я обласної державної адміністрації, управління Служби безпеки України в області, Управління податкової міліції Державної податкової адміністрації в області, Хмельницької митниці. 

За період з 2010 по 2012 роки проведено 32 засідання зазначеної робочої групи. На засіданнях робочої групи доводиться до відома та надається для використання в роботі інформація щодо виявлення та відстеження шляхів розповсюдження неякісних, субстандартних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів на території області і в Україні, відпрацьовуються механізми взаємодії між Державною службою з лікарських засобів та правоохоронними органами для посилення боротьби з виробництвом і розповсюдженням неякісних (субстандартних), незареєстрованих і фальсифікованих лікарських засобів.
З метою ліквідації виробництва, реалізації, медичного застосування неякісних (субстандартних) лікарських засобів постійно Державною службою з лікарських засобів спільно з правоохоронними органами проводяться перевірки аптечних та лікувально-профілактичних закладів області. У 2010 році спільно з органами прокуратури здійснено 21 таку перевірку, спільно із органами СБУ – 1. У 2011 році спільно з органами прокуратури здійснено 41 перевірку, спільно із органами СБУ – 9 перевірок. Станом на 20.11.2012 спільно з органами прокуратури здійснено 56 перевірок.
На належному рівні знаходиться взаємодія з правоохоронними та іншими контролюючими органами, місцевими органами самоврядування та виконавчої влади. Керівництво служби бере участь у щотижневих нарадах, засіданнях обласної державної адміністрації, спільних нарадах з іншими органами виконавчої влади.

Крім того, згідно з постановою Кабінету Міністрів України від 31.05.2010 № 373 в області створено міжвідомчу регіональну оперативну групу з питань припинення незаконного обігу психотропних речовин, до складу якої включено представників Державної служби лікарських засобів в області. 
На виконання постанов міжвідомчих нарад керівників правоохоронних, контролюючих органів та органів виконавчої влади з питань протидії незаконному обігу наркотичних засобів здійснюються перевірки суб’єктів господарювання щодо законності зберігання, умов реалізації та зберігання наркотичних лікарських засобів, психотропних речовин та прекурсорів.

Державною службою з лікарських засобів в області здійснюється державний контроль якості лікарських засобів при ввезенні на територію області відповідно до вимог Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902. 
За період з 2010 року по 20.11.2012 рік видано висновки про якість ввезеного в Україну лікарського засобу на 32 серії лікарських засобів іноземного виробництва. Ввезення лікарських засобів на територію Хмельницької області здійснюють 2 оптових аптечних склади.
Крім того, у 2011 році спільно з управлінням Служби безпеки України в області та Хмельницькою регіональною митницею на виконання Плану проведення спільних спеціальних заходів служби боротьби з контрабандою та порушеннями митних правил Хмельницької митниці, відділу БКОЗ УСБУ у Хмельницькій області та Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів у Хмельницькій області по посиленню боротьби з незаконним переміщенням через митний кордон України лікарських засобів та товарів медичного призначення здійснено 9 перевірок суб’єктів господарювання.

Під час проведення перевірок центральних районних лікарень з питань державного контролю якості лікарських засобів державними інспекторами з якості лікарських засобів одночасно проводяться семінари-наради з питань виявлення неякісних (субстандартних), фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів з метою недопущення їх появи в обігу. Доводиться інформація щодо методів аналізу лікарських засобів, експрес-методів для виявлення неякісної (субстандартної) та фальсифікованої продукції, вказуються основні причини наявності в обігу на території області неякісних, незареєстрованих лікарських засобів.

За 2010-2012 роках проведено 20 семінарів-нарад.

У приміщенні Державної служби з лікарських засобів в області організовано постійно діючу виставку (стенд) підроблених лікарських засобів, виявлених на території області, для ознайомлення з ними фахівців медичної та фармацевтичної галузі. На виставці-стенді розміщено інформацію щодо фальсифікованих лікарських засобів на території області, описи їхніх ознак фальсифікації тощо.
Забезпечено оперативне доведення до відома суб'єктів господарювання рішень та розпоряджень відповідного органу державної влади щодо обігу лікарських засобів з метою оперативного інформування та термінового вилучення з обігу неякісних (субстандартних), фальсифікованих і незареєстрованих лікарських засобів. Зазначену роботу було значно активізовано у 2010 році у зв’язку з викриттям підпільного цеху по фасуванню фальсифікованих лікарських засобів на одному з приватних складів м. Васильків Київської області. Інформацію про виявлені лікарські засоби було оперативно доведено до керівників і уповноважених осіб суб’єктів господарювання та лікувально-профілактичних закладів, вжито заходів щодо термінового зібрання інформації про наявність зазначених у повідомленні серій заборонених лікарських засобів, направлено до Держлікслужби України.

Посилено взаємодію з уповноваженими особами з вхідного контролю якості лікарських засобів суб'єктів господарювання в частині невідкладного вжиття заходів до виконання вимог рішень або розпоряджень Держлікслужби України щодо обігу лікарських засобів. Рішення та розпорядження Держлікслужби України формуються у повідомлення Державної служби з лікарських засобів у Хмельницькій області по мірі надходження та з врахуванням визначеної терміновості доведення інформації до суб'єктів господарювання. Відповіді про наявність або відсутність лікарських засобів, обіг яких обмежено, та вжиті заходи щодо таких препаратів суб'єкти господарювання надають у відповідності із визначеними у приписах, рішеннях та розпорядженнях термінами. 
Державна служба з лікарських засобів у Хмельницькій області постійно співпрацює з регіональним представником уповноваженого органу з фармакологічного нагляду Державного підприємства "Державний експертний центр МОЗ України" та управлінням охорони здоров'я обласної адміністрації з питань обміну інформацією та вжиття заходів у випадку проявів побічних дій після застосування лікарських засобів. 
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