Решение
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   21 января 2022 г.


Заслушав и обсудив информацию управления здравоохранения,   Липецкой области, ОГУП «Липецкфармация», территориального органа по надзору в сфере здравоохранения Липецкой области, ГУЗ «Липецкая областная клиническая больница»,  выступления членов Общественной палаты Липецкой области, комиссия  отмечает следующее.


С 2017 года на территории Липецкой области реализуются проект «Маркировка лекарственных препаратов» (далее Маркировка) и программа «Мониторинг движения лекарственных препаратов» (далее МДЛП).  
В области созданы 2 центра компетенции на базе ОГУП «Липецкфармация» и ГУЗ «Липецкая областная клиническая больница», где медицинские и фармацевтические организации могут получить консультацию по работе в программе МДЛП.

В регионе активно проводится информационная кампания, на сайте ТО Росздравнадзора оперативно размещаются актуальные данные по медицинским, фармацевтическим и оптовым организациям, зарегистрированным в МДЛП, информационные письма и изменения нормативно-правовой базы по проекту.

ОГУП «Липецкфармация» (далее Предприятие) в части внедрения обязательной маркировки лекарственных препаратов для медицинского применения  своевременно проводит все обязательные мероприятия, предусмотренные регламентом, в том числе закупку в полном объеме требуемого оборудования. 

ОГУП «Липецкфармация» единственная аптечная сеть Липецкой области, принявшая участие в пилотном проекте ФГИС МДЛП - федеральной государственной информационной системе мониторинга движения лекарственных препаратов (далее МДЛП). 
В ходе подготовки и реализации данного проекта все подразделения Предприятия - областной аптечный склад, 112 аптечных организаций, в том числе 69 точек отпуска льготной продукции:

-   официально зарегистрированы в системе  МДЛП;

- полностью оснащены необходимым оборудованием как для осуществления коммерческой деятельности (закуплено 200 компьютеров, 500 2Dсканеров, 4 терминала сбора данных и проч.), так и для отпуска продукции льготным категориям граждан;  
- доработано программное обеспечение;

- приобретено и установлено 170 УКЭП (усиленные квалифицированные электронные подписи);

- проведено обучение персонала.

Общая сумма средств, затраченная на этапе внедрения составила 11 млн. рублей.

С сентября 2017 года Предприятие определено «Центром компетенции» для аптечных организаций  Липецкой области.  

Специалисты Предприятия ведут консультационную работу, выступая с презентациями на общественных слушаниях, организованных территориальным органом Росздравнадзора по Липецкой области, оказывают практическую помощь участникам фармацевтического рынка на этапе подготовки  к работе в системе МДЛП. 

 С 01.07.2020 года, после внедрения системы МДЛП, специалистами Предприятия выполнены все необходимые мероприятия, позволяющие осуществлять маркировку лекарственных средств.  
Первое поступление в рабочем контуре МДЛП маркированного товара из перечня высокозатратных нозологий состоялось 15 октября 2019 года.   
В настоящее время в аптечной сети имеется незначительная часть немаркированной продукции, которая может находиться в гражданском  обороте до истечения срока годности.

Вся поступающая продукция по коммерческому и бюджетному сегментам – это маркированный товар, движение которого полностью отражается в системе МДЛП.  

По информации Росздравнадзора по Липецкой области  по состоянию на 12.01.2022 года на территории Липецкой области подлежат регистрации 563 организации, зарегистрировались 479 организаций (85,1%), не прошли регистрацию 84 организации (14,9%). Из 481 медицинской организации, подлежащих регистрации, зарегистрировались 398 организаций (82,7%), не зарегистрировались 83 организации (17,3%). Из 77 фармацевтических организаций зарегистрировались 76 организаций (99%), не прошла регистрацию 1 организация в связи с прекращением деятельности. Из 5 оптовых фармацевтических организаций – все зарегистрировались (100%).

В рамках профилактических мероприятий организациям, несвоевременно прошедшим регистрацию в системе ФГИС МДЛП ТО Росздравнадзора в 2020 году направлены 134 предостережения, в 2021 году 9 предостережений. Сотрудниками ТО Росздравнадзора совместно с помощниками прокуроров районов Липецкой области были проведены проверки в 65 медицинских и 2 фармацевтических организациях. 
По результатам проверок незарегистрированным организациям, являющимся участниками обращения лекарственных средств, прокуратурами районов выданы Представления.
В настоящее время одной из проблем в работе системы МДЛП – значительное увеличение времени на этапе оприходования поступившего товара.
С учетом вышеизложенного,  комиссия Общественной палаты Липецкой области РЕШИЛА:

1. Принять к сведению представленную информацию и   одобрить работу по внедрению маркировки лекарственных средств на территории Липецкой области

2. Обратиться в совет Общественной палаты Липецкой области с предложением РЕКОМЕНДОВАТЬ:

2.1. Росздравнадзору по Липецкой области осуществлять координацию и постоянный контроль реализации программы МДЛП на территории Липецкой области.

2.2. Управлению здравоохранению Липецкой области:

-
обеспечить регистрацию и качественное функционирование деятельности медицинских организаций в системе ФГИС МДЛП;
- принять исчерпывающие меры для достижения 100% регистрации медицинских организаций  в системе ФГИС МДЛП;
- обратиться в Министерство промышленности и торговли РФ по вопросу доработки программного продукта ООО «Оператор-ЦРПТ» для более оперативной работы, позволяющей введение и выведение лекарственных препаратов в системе.
2.3. Управлению здравоохранению Липецкой области совместно с ОГУП «Липецкфармация» обеспечить мониторинг оперативности и качества работы программы МДЛП с целью исключения дефектов обращения лекарственных препаратов, в том числе для обеспечения льготных категорий граждан.  
2.4. ОГУП «Липецкфармация» совершенствовать работу по внедрению маркировки лекарственных средств на территории Липецкой области.
2.5. Общественному совету при управлении здравоохранения Липецкой области осуществлять общественный контроль по своевременному выведению лекарственных средств фармацевтическими и медицинскими организациями из системы МДЛП при их реализации и использовании.
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Председатель комиссии по 

вопросам здравоохранения, 

семьи и демографии                                                                     А.Н. Филатов
