Ответы на вопросы, полученные во время проведения публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 2 квартал 2018года (10.08.2018)
Ответы на вопросы, полученные во время проведения 10.08.2018 публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Новгородской области за 2 квартал 2018 года.
1. Вопрос: Когда на территории Российской Федерации будет обязательна маркировка лекарственных препаратов для всех субъектов обращения лекарственных средств?

Ответ: Производство и продажа лекарственных препаратов для медицинского применения с нанесением средств идентификации (КИЗ), а также внесение данных юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения ИС «Маркировка» обязательна на территории Российской Федерации с 01 января 2020 года (Федеральный закон от 28.12.2017 № 425- ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»).

2. Вопрос: На каком языке выписывается требование-накладная на лекарственные средства в медицинской организации?

Ответ: В соответствии с приказом Минздравсоцразвития России от 12.02.2007 N 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания» наименования лекарственных препаратов пишутся на латинском языке.

3. Вопрос: Должны ли соответствовать наименование медицинского изделия, нанесенное на упаковку, и наименование медицинского изделия в регистрационном удостоверении?

Ответ: Да. На основании ст. 38 Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" в регистрационном удостоверении указывается наименование медицинского изделия. На основании п.37 Постановления Правительства РФ от 27.12.2012 N 1416 "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий" в случае изменения наименования медицинского изделия, требуется внесение изменений в регистрационное удостоверение.

4. Вопрос: Может ли «федеральному льготнику» быть выписан бесплатно лекарственный препарат, не входящий в стандарты лечения?

          Ответ: Лекарственный препарат, не входящий в стандарты медицинской помощи может быть назначен и выписан по решению врачебной комиссии медицинской организации при наличии медицинских показаний.

