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Об организации хранения лекарственныхпрепаратов и медицинских изделий вмедицинских кабинетах детскихоздоровительных лагерей

Пучкова Валентина Васильевна



2

Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «Олицензировании отдельных видов деятельности»
Постановление Правительства Российской Федерации от01.06.2021 № 852 «О лицензировании медицинскойдеятельности (за исключением указанной деятельности,осуществляемой медицинскими организациями и другимиорганизациями, входящими в частную системуздравоохранения, на территории инновационного центра«Сколково») и признании утратившими силу некоторых актовПравительства Российской Федерации»
Приказ Минздрава России от 19.08.2021 № 866н «Обутверждении классификатора работ (услуг), составляющихмедицинскую деятельность»

Нормативные правовые документы
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Приказ Минздрава России от 13.06.2018 № 327н «Обутверждении Порядка оказания медицинской помощинесовершеннолетним в период оздоровления иорганизованного отдыха»:
Пункт 10 порядка:Первичная медико-санитарная помощь несовершеннолетнимоказывается врачом-педиатром, врачом общей практики(семейным врачом), фельдшером, медицинской сестрой.Специалисты состоят в штате организации.

Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23 марта 2012 г. № 252н "Обутверждении порядка возложения на фельдшера, акушеркуруководителем медицинской организации при организацииоказания первичной медико-санитарной помощи и скороймедицинской помощи отдельных функций лечащего врача понепосредственному оказанию медицинской помощи пациенту впериод наблюдения за ним и его лечения, в том числе поназначению и применению лекарственных препаратов,включая наркотические лекарственные препараты ипсихотропные лекарственные препараты"

Нормативные правовые документы
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Утверждены:
• Стандарт оснащения медицинского пункта организаций отдыхадетей и их оздоровления изделиями медицинского назначения(106 позиций), приложение № 2 к порядку:
• Перечень лекарственных препаратов для медицинскогоприменения и медицинских изделий, необходимых дляоказания медицинской помощи в медицинском пунктеорганизации отдыха детей и их оздоровления (31наименования лекарственных препаратов и 3 укладки),приложение №3 к порядку;
• Требования к комплектации медицинскими изделиями укладкидля оказания первой помощи в детских лагерях палаточноготипа с численностью несовершеннолетних менее 100 человек(42 наименования) приложение № 4 к Порядку

Приказ Минздрава России от 13.06.2018 № 327н
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В Перечень лекарственных препаратов для медицинскогоприменения и медицинских изделий, необходимых дляоказания медицинской помощи в медицинском пунктеорганизации отдыха детей и их оздоровления включеныукладки: Противопедикулезная укладкаМетодические указания «Организация и проведениемероприятий по борьбе с педикулезом», утверждены приказомМинздрава России от 26.11.1998 № 342.
Противочесоточная укладкаОтраслевой стандарт протокол ведения больных. Чесотка•ост 91500.11.0003-2003, утвержден приказом МинздраваРоссии от 24.04.2003 № 162

Укладки экстренной профилактики парентеральныхинфекций для оказания первичной медико-санитарнойпомощи, скорой медицинской помощи, специализированноймедицинской помощи и паллиативной медицинской помощи

Приказ Минздрава России от 13.06.2018 № 327н



Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от9 января 2018 г. N 1н "Об утверждении требований к комплектациилекарственными препаратами и медицинскими изделиями укладкиэкстренной профилактики парентеральных инфекций для оказанияпервичной медико-санитарной помощи, скорой медицинскойпомощи, специализированной медицинской помощи ипаллиативной медицинской помощи"
Состав укладки: 1 Лекарственные препараты:йод [калия йодид + этанол], раствор для наружного применения 5 %Этанол, раствор для наружного применения 70 %2 Медицинские изделияБинт марлевый медицинский стерильный (5 м x 10 см), в количестве неменее 2 шт.;Лейкопластырь бактерицидный (не менее 1,9 см x 7,2 см), в количестве неменее 3 шт.;Салфетка марлевая медицинская стерильная (не менее 16 см x 14 см,№10), в количестве не менее 1 уп.
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Требования к укладке:

1. Укладка подлежит комплектации лекарственными препаратами,зарегистрированными в Российской Федерации, в первичной упаковке иливо вторичной (потребительской) упаковке без изъятия инструкции поприменению лекарственного препарата.
2. Укладка подлежит комплектации медицинскими изделиями,зарегистрированными в Российской Федерации.
3. Укладка размещается в чехле (контейнере) с прочными замками(фиксаторами). Материал и конструкция чехла (контейнера) должныобеспечивать многократную дезинфекцию.
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Требования к укладке:
4. По истечении сроков годности лекарственные препараты, медицинскиеизделия, предусмотренные настоящими требованиями, подлежатсписанию и уничтожению (утилизации) в соответствии с действующимзаконодательством Российской Федерации. В случае использованиялекарственных препаратов, медицинских изделий, предусмотренныхнастоящими требованиями, укладку экстренной профилактикипарентеральных инфекций для оказания первичной медико-санитарнойпомощи, скорой медицинской помощи, специализированной медицинскойпомощи и паллиативной медицинской помощи необходимо пополнить.
5. Не допускается использование медицинских изделий, предусмотренныхнастоящими требованиями, в случае нарушения их стерильности.
6. Не допускается использование, в том числе повторное, лекарственныхпрепаратов, медицинских изделий, предусмотренных настоящимитребованиями, загрязненных кровью и (или) другими биологическимижидкостями.
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ФГИС МДЛП
Медицинские организации, не осуществляющие реализацию, ноимеющие намерение осуществлять оборот лекарственных препаратовдля медицинского применения, до 1 июля 2020 г. обязаны были пройтирегистрацию в федеральной государственной информационной системемониторинга движения лекарственных препаратов для медицинскогоприменения (далее - ФГИС МДЛП) и иметь личный кабинет субъектаобращения лекарственных средств с целью внесения информации олекарственных препаратах в систему мониторинга.
Согласно п. 29 ст. 4 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ "Обобращении лекарственных средств" субъекты обращения лекарственныхсредств - это в том числе юридические лица и индивидуальныепредприниматели, осуществляющие деятельность при обращениилекарственных средств. В соответствии с п. 28 ст. 4 Федерального законаN 61-ФЗ обращение лекарственных средств включает в себя в том числехранение, перевозку, передачу, применение и уничтожениелекарственных средств.

9



ФГИС МДЛП
Юридические лица и индивидуальные предприниматели,осуществляющие производство, хранение, ввоз в РФ, отпуск,реализацию, передачу, применение и уничтожение лекарственныхпрепаратов для медицинского применения, должны обеспечитьвнесение информации о лекарственных препаратах для медицинскогоприменения в информационную систему мониторинга движениялекарственных препаратов с 1 июля 2020 г. Эта обязанность обусловленаположениями ч. 7 ст. 67 Федерального закона N 61-ФЗ, вступающей всилу с указанной даты.
Лекарственные препараты произведенные до 01.07.2020, не имеющиемаркировки, в информационную систему мониторинга движениялекарственных препаратов не вносятся.
Медицинские организации, не подключившиеся к ФГИС МДЛП, с 1 июля2020 г. не смогут осуществлять обращение лекарственных препаратов,имеющих маркировку контрольными (идентификационными) знаками.
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ФГИС МДЛП

Порядок внесения информации о лекарственных препаратах в ФГИСМДЛП субъектами обращения лекарственных средств и ее составрегламентированы Положением о системе мониторинга движениялекарственных препаратов для медицинского применения.Утвержден Постановлением Правительства Российской Федерацииот 14.12.2018№ 1556 "Об утверждении Положения о системемониторинга движения лекарственных препаратов для медицинскогоприменения"
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ФГИС МДЛП

Согласно Порядка любые физические действия с лекарственнымипрепаратами, осуществляемые субъектами обращения лекарственныхсредств на всех этапах товаропроводящей цепи, должны быть отраженыв ФГИС МДЛП:
- перемещение лекарственных препаратов в рамках гражданско-правовых отношений от одного субъекта обращения лекарственныхсредств к другому сопровождается передачей сведений в ФГИС МДЛП;
-при приемке лекарственных препаратов медицинской организациейсведения о принятом товаре вносятся в ФГИС МДЛП;
-внесение медицинской организацией в ФГИС МДЛП сведений орасформировании поступившей транспортной упаковки, содержащейлекарственные препараты;
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ФГИС МДЛП
Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о приемке лекарственныхпрепаратов, сведений о перемещении лекарственных препаратов междуместами осуществления деятельности, сведений о расформированиипоступившей транспортной упаковки и сведений об изъятии изтранспортной упаковки вторичных упаковок лекарственных препаратов -до 5 рабочих дней.

Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратовпри оказании медицинской помощи.
Вывод из оборота лекарственных препаратов при оказании медицинскойпомощи в медицинских организациях, в обособленных подразделенияхмедицинской организации, обеспеченных доступом к информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", осуществляется сиспользованием устройств регистрации выбытия.
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ФГИС МДЛП.
Инструкция по подключению медицинских организаций и аптек к ФГИСМДЛП, определяющая порядок действий субъектов обращениялекарственных средств при подключении к ИС МДЛП, приведена вПисьме Росздравнадзора от 20.05.2019 N 01и-1269/19.
Информация размещена:на официальном сайте Росздравнадзора (http://roszdravnadzor.ru) вразделе "Система маркировки лекарственных препаратов (пилотныйпроект)«;на официальном сайте оператора системы ООО "Оператор-ЦРПТ" поссылке https://честныйзнак.рф/business/projects/21.
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Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ"Об обращении лекарственных средств"
Статья 58. Хранение лекарственных средств
1. Хранение лекарственных средств осуществляетсяпроизводителями лекарственных средств, организациямиоптовой торговли лекарственными средствами, аптечнымиорганизациями, ветеринарными аптечными организациями,индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензиюна фармацевтическую деятельность или лицензию намедицинскую деятельность, медицинскими организациями,ветеринарными организациями и иными организациями,осуществляющими обращение лекарственных средств.



Требования к организации хранения лекарственныхпрепаратов и изделий медицинского назначениярегламентируются:

• приказ Минздрава России от 31.08.2016 № 646н «Обутверждении Правил надлежащей практики хранения иперевозки лекарственных препаратов для медицинскогоприменения»;

• приказ Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Обутверждении Правил хранения лекарственных средств»;
• приказ Минздрава России от 29.10.2015 № 771 «Обутверждении общих фармакопейных статей и фармакопейныхстатей»
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Правила хранения и перевозки лекарственных препаратовраспространяются
на все субъекты обращения лекарственных препаратов,имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность, наорганизации, имеющие лицензию на осуществлениемедицинской деятельности, применяющие лекарственныепрепараты для оказания медицинской помощи.

Обязанности работников, ответственных за прием, хранениелекарственных препаратов, закрепляются в должностныхинструкциях.
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Медицинский пункт для организации хранения лекарственныхпрепаратов и изделий медицинского назначения оснащаетсяоборудованием:
а) система кондиционирования (вентилирования);б) холодильник фармацевтический для хранения лекарственныхпрепаратов;в) термогигрометры (психрометры) или иное оборудование,используемое для регистрации температуры и влажности;г) шкаф для хранения лекарственных препаратов, не являющихсянаркотическими и психотропными лекарственными средствами;д) шкаф медицинский для хранения медицинских изделий;е) рабочее место медицинского работника с персональнымкомпьютером и выходом в информационно-телекоммуникационнуюсеть "Интернет"ж) сейф для хранения наркотических и психотропныхлекарственных препаратов (для организаций отдыха детей и ихоздоровления, в которых пребывают несовершеннолетние,нуждающиеся в приеме психотропных лекарственных препаратов);
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Для организации хранения лекарственных препаратов должны бытьвыделены зоны, предназначенные для выполнения следующихфункций:

а) приемки лекарственных препаратов;б) хранения лекарственных препаратов, требующих специальных условий;в) зона карантинного хранения недоброкачественных лекарственныхпрепаратов.
Помещения и зоны, используемые для хранения лекарственныхпрепаратов, должны быть освещены.

В помещениях и (или) зонах должны поддерживаться температурныережимы хранения и влажность, соответствующие условиям хранения,указанным в инструкции по медицинскому применению лекарственногопрепаратов и на упаковке лекарственного препарата.
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Прием товара
В процессе приемки лекарственных препаратовосуществляется проверка:соответствия принимаемых лекарственных препаратовтоваросопроводительной документации по ассортименту,количеству и качеству, соблюдению специальных условийхранения (при наличии такого требования в нормативнойдокументации на лекарственный препарат), а также наличиюповреждений транспортной тары;наличие маркировки на упаковке лекарственных препаратов;Лекарственные препараты, в отношении которых приняторешение о приостановлении применения или об изъятии изобращения, а также фальсифицированные, недоброкачественныеи контрафактные лекарственные препараты должны бытьизолированы и размещены в специально выделенную зону.Предпринятые меры изоляции указанных лекарственныхпрепаратов должны гарантировать исключение их попадания вобращение.
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Хранение лекарственных препаратов

Лекарственные препараты размещают в помещениях и (или) зонахдля хранения лекарственных препаратов в соответствии стребованиями нормативной документации и (или)требованиями, указанными на упаковке лекарственногопрепарата, с учетом:а) физико-химических свойств лекарственных препаратов;б) фармакологических групп;в) способа введения лекарственных препаратов.

При размещении лекарственных препаратов в помещениях и(или) зонах для хранения лекарственных препаратовдопускается использование компьютерных технологий (поалфавитному принципу, по кодам).
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Хранение лекарственных препаратов

• В помещении для хранения лекарственных препаратов имедицинских изделий должны размещаться измерительныеприборы температуры и влажности на расстоянии не менее 3 мот дверей, окон и отопительных приборов, на высоте 1,5 - 1,7 мот пола.
• Показания этих приборов должны ежедневно регистрироватьсяв специальном журнале (карте) регистрации на бумажномносителе или в электронном виде с архивацией (дляэлектронных гигрометров), который ведется ответственнымлицом. Журнал (карта) регистрации хранится в течение одногогода, не считая текущего.
• Контролирующие приборы должны быть сертифицированы,калиброваны и подвергаться поверке в установленном порядке.
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Хранение лекарственных препаратов
Хранение огнеопасных и взрывоопасных лекарственныхпрепаратов осуществляется вдали от огня и отопительныхприборов. Необходимо исключить механическое воздействие наогнеопасные и взрывоопасные лекарственные препараты, в томчисле воздействие прямых солнечных лучей и удары.Лекарственные препараты, требующие защиты отвоздействия света, должны храниться в помещениях илиспециально оборудованных зонах, обеспечивающих защиту отпопадания на указанные лекарственные препараты прямыхсолнечных лучей. Вторичная упаковка не защищает препарат отвоздействия света.Лекарственные препараты, предназначенные дляуничтожения, в соответствии со стандартными операционнымипроцедурами должны быть маркированы и изолированы отлекарственных препаратов, допущенных к обращению.
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Хранение лекарственных препаратов
ТЕМПЕРАТУРА в помещениях, где осуществляется хранениелекарственных препаратов, не более 25 градусов.
Требования к условиям хранения лекарственных препаратовуказываются в инструкции по медицинскому применению, винформации, содержащейся на первичной и (или) вторичной упаковкелекарственного препарата, транспортной таре, а также в соответствиис требованиями, установленными Правилами хранения.

Если указано:«хранить в прохладном месте» – параметры хранения лекарственныхсредств при температуре 12 до 15 градусов;
«сухое, прохладное место» - параметры хранения лекарственных средствпри температуре воздуха 12-15 градусов, относительная влажность50% и менее;
«хранить при комнатной температуре» – температурный режим от 15 до 25градусов, или, в зависимости от климатических условий до 30 градусов

Хранение лекарственных препаратов должно осуществляться внедоступном для детей месте.



Контроль за сроками годности лекарственных препаратов
предлагаем организовать в электронном виде.В файл вносится информация:Полное наименование лекарственного препарата с указаниемдозировки;
Производитель;
Серия;
Место хранения;
Годен до.
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Хранение лекарственных препаратов
Из входящих в Перечень лекарственных средств для медицинскогоприменения (31 наименование лекарственных препаратов),используемых медицинским пунктом для оказания медицинскойпомощи несовершеннолетним в период оздоровления иорганизованного отдыха следует обратить внимание на хранение.Примеры:Лекарственные препараты для медицинского применения, требующиезащиты от действия света, упакованные в первичную и вторичную(потребительскую) упаковку, следует хранить в шкафах или на стеллажахпри условии принятия мер для предотвращения попадания прямогосолнечного света или иного яркого направленного света при температурене выше 25:Водород пероксид - раствор для местного и наружного применения 3%(флакон), Аммиак - раствор для наружного применения и ингаляций 10%(флакон), Раствор йода спиртовой (Йод + (Калия йодид + Этанол) -раствор для наружного применения (спиртовой) 5% (флакон),Бриллиантовый зеленый - раствор для наружного применения (спиртовой)1% (флакон), Норэпинефрин (ампулы), Смекта – порошок дляприготовления суспензии
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Хранение лекарственных препаратов
•Бриллиантовый зеленый - в защищенном от света месте притемпературе от 15 до 25  C•Троксерутин, гель для наружного применения 2% (туба), - препаратподлежит хранению в местах, защищенных от проникновения прямыхсолнечных лучей. Показатели температурного режима отличаются упроизводителей и варьируются в пределах 8-25 С.•Сальбутамол, аэрозоль для ингаляций дозированный (флакон), -рекомендуется в месте, защищенном от прямых солнечных лучей.Температура не должна превышать 30 С. Не замораживать, беречь отдетей. Баллончик с аэрозолем необходимо предохранять от ударов ипадений.•Цетиризим, таблетки; парацетамол, таблетки – при комнатнойтемпературе;•Сульфацетамид, капли глазные 20% (флакон), - хранить в защищенномот света месте при температуре от 8 до 15  С.•Лидокаин, спрей для местного и наружного применения дозированный(флакон), хранение при температуре от 15 до 25 C.
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Спирт этиловый
В состав аптечки экстренной профилактики парентеральныхинфекци входит спирт этиловый 70%.

Приказом Минздрава России от 22 апреля 2014 г. № 183н «Обутверждении перечня лекарственных средств длямедицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету»
Спирт этиловый (Этанол) включен в указанный перечень.

Предметно-количественный учет осуществляется вспециальных журналах учета операций, листы журналапронумерованы, прошиты, заверены подписью и печатьюруководителя
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Форма журнала учета: приложение N 3 к Правилам регистрацииопераций, связанных с обращением лекарственных средств длямедицинского применения, включенных в переченьлекарственных средств для медицинского применения,подлежащих предметно-количественному учету, операций,связанных с обращением лекарственных средств длямедицинского применения».
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Списание спирта этилового
Приказом можно установить, в каких единицах измеренияосуществляется учет спирта при отпуске в кабинеты, например, вмиллилитрах, и каким образом производится списание спирта впроцедурном кабинете или перевязочной, например, путемутверждения нормативов расходов на одного больного.

Можно применять:Приказ Минздрава СССР от 30.08.1991 № 245"О нормативах потребления этилового спирта для учрежденийздравоохранения, образования и социального обеспечения«.В приложении 3 к указанному Приказу определеныОРИЕНТИРОВОЧНЫЕ НОРМЫ РАСХОДА ЭТИЛОВОГО СПИРТА НАМЕДИЦИНСКИЕ ПРОЦЕДУРЫ (В ГРАММАХ).
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ОРИЕНТИРОВОЧНЫЕ НОРМЫРАСХОДА ЭТИЛОВОГО СПИРТА НА МЕДИЦИНСКИЕ ПРОЦЕДУРЫ(В ГРАММАХ)

•1
.

•Внутривенные инъекции и
взятие крови из вены

• 3,0

•2
.

• Внутримышечные и
подкожные инъекции

• 1,5

•3
.

• Взятие крови из пальца • 5,0 - 10,0

•4
.

• Постановка банок для
детей

• 10,0

•5
.

• Наложение компресса • 20,0 - 30,0

•6
.

• . Обработка фурункулов • 20,0

•7
.

• И др. • 32



Изделия медицинского назначения

по приказу от 13.06.2018 № 327н – 106 наименований.

В соответствии с требованиями приказа Минздрава РФ от13.11.1996 № 377 «Об утверждении Инструкции по организациихранения в аптечных учреждениях различных групплекарственных средств и изделий медицинского назначения»следует хранить раздельно по группам:
- резиновые изделия;

- изделия из пластмасс;
- перевязочные средства и вспомогательные материалы;

- изделия медицинской техники.
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Резиновые изделия
Для наилучшего сохранения резиновых изделий в помещенияххранения необходимо создать:

•защиту от света, особенно прямых солнечных лучей, высокой(более 20 град. C) и низкой (ниже 0 град.) температуры воздуха;вдали от нагревательных приборов (не менее 1 м), текучего воздуха(сквозняков, механической вентиляции); механических повреждений(сдавливания, сгибания, скручивания, вытягивания и т.п.);

•для предупреждения высыхания, деформации и потери ихэластичности, относительную влажность не менее 65%;

•изоляцию от воздействия агрессивных веществ (йод, хлороформ,хлористый аммоний, лизол, формалин, кислоты, органическиерастворители, смазочные масла и щелочи, хлорамин Б, нафталин).
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Условия хранения перевязочных средств ивспомогательного материала
•Перевязочные средства хранят в сухом проветриваемомпомещении при комнатной температуре и влажности не более 60%в шкафах, ящиках, на стеллажах и поддонах, которые должныбыть выкрашены изнутри светлой масляной краской исодержаться в чистоте.

•Шкафы, где находятся перевязочные материалы, периодическипротирают 0,2% раствора хлорамина или другими разрешеннымик применению дезинфекционными средствами.

•Стерильный перевязочный материал (бинты, марлевыесалфетки, вата) хранятся в заводской упаковке. Запрещается иххранение в первичной вскрытой упаковке.
•Нестерильный перевязочный материал (вата, марля) хранятупакованными в плотную бумагу или в тюках (мешках) настеллажах или поддонах. 35



Изделия медицинской техники
• Хирургические инструменты и другие металлические изделиянадлежит хранить в сухих отапливаемых помещениях прикомнатной температуре. Температура и относительнаявлажность воздуха в помещениях хранения не должны резкоколебаться. Относительная влажность воздуха не должнапревышать 60%. Пластмассовые изделия• Изделия из пластмасс следует хранить в вентилируемомтемном помещении, на расстоянии не менее 1 м ототопительных систем. В помещении не должно быть открытогоогня, паров летучих веществ. Электроприборы, арматура ивыключатели должны быть изготовлены в противоискровом(противопожарном) исполнении. В помещении, где хранятсяцеллофановые, целлулоидные, аминопластовые изделия,следует поддерживать относительную влажность воздуха невыше 65%.
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При возникновении вопросов по хранению лекарственныхпрепаратов, срокам годности, по вопросам лицензированиямедицинской деятельности обращайтесь по телефонам:
(383) 238-63-56(383) 238-63-57(383) 238-63-58

БЛАГОДАРЮ ЗА ВНИМАНИЕ.
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