Головна / Рівненська область / Плани та звіти
Державна служба з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області інформує про результати роботи за 2024 рік. 

Відповідно до Положення про Державну службу з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Рівненській області (далі Служба), протягом 2024 року, на підставі доручень Держлікслужби здійснено 63 перевірки наявності матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу необхідних для провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами. У 57 випадках Держлікслужбою прийнято рішення про видачу ліцензії, або про внесення відомостей до Ліцензійного реєстру. В тому числі 5 аптечних закладів відкрилося в сільській місцевості. Так, зокрема, послугами аптечних закладів у 2024 році додатково змогли скористатися мешканці у селах наступних районів: Вараський р-н –  с.Борове; Рівненський р-н – с. Олександрія, с. Зоря; Сарненський р-н – с. Борове, с. Старе Село.

Відповідно до Постанови КМУ від 13 березня 2022 року № 303 «Про припинення заходів державного нагляду (контролю) і державного ринкового нагляду в умовах воєнного стану» Службою протягом 2024 року планові перевірки додержання ліцензійних умов провадження господарської діяльності та планові перевірки дотримання вимог законодавства щодо якості лікарських засобів  не проводились.
На підставі звернення фізичної особи та погодження Держлікслужбою проведено 1 позапланову перевірку додержання ліцензійних умов  провадження господарської діяльності. Наявність лікарського засобу, зазначеного у зверненні, не підтвердженого. 
Також проведено 7 планових перевірок характеристик продукції державного ринкового нагляду. В ході перевірок було виявлено продукцію, що не відповідала вимогам Технічних регламентів, а саме: упаковка та етикетка медичного виробу не містить найменування та місцезнаходження уповноваженого представника; на упаковку стосовно інформації щодо строку, до якого гарантовано безпечне застосування медичного виробу, нанесено символ що не відповідає гармонізованим стандартам; на упаковку нанесено строк, до якого гарантовано безпечне застосування медичного виробу з порушенням вимог Технічного регламенту; на упаковку медичного виробу не нанесено маркування знаком відповідності технічним регламентам; закінчився строк, до якого гарантовано безпечне застосування медичного виробу. За результатами перевірки було видано 5 рішень про вжиття обмежувальних (корегувальних) заходів та 1 рішення  про знищення продукції або приведення її в інший спосіб до стану, що виключає її використання.  Усі рішення виконано у встановлені терміни. Матеріали 2 перевірок направлено до Держлікслужби для проведення перевірок характеристик продукції в ланцюгу постачальників і розповсюджувачів. Крім того, проведено 5 позапланових перевірок (1 - за дорученням Держлікслужби у зв’язку з надходженням звернення споживача (користувача) та 4 - за дорученням Держлікслужби на виконання доручення Прем’єр-міністра України). За результатами перевірок видано 3 рішення  про знищення продукції або приведення її в інший спосіб до стану, що виключає її використання.  Усі рішення виконано у встановлені терміни.

Крім того, було здійснено 8 позапланових перевірок дотримання вимог законодавства щодо якості лікарських засобів за 11 місцями провадження діяльності. З них 7 – за зверненням фізичних осіб та 1 – за дорученням Держлікслужби. Під час однієї перевірки встановлено невиконання розпорядження про заборону обігу лікарських засобів, складено протоколи та посадову особу притягнуто до адміністративної відповідальності та накладено стягнення. В ході 2 перевірок за зверненням фізичних осіб було проведено відбір зразків лікарських засобів та направлано для проведення лабораторних досліджень до лабораторії з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції. Усі зразки відповідали вимогам методів контролю якості за перевіреними показниками. Крім того, 5 разів спеціалісти Служби залучалися до перевірок, що проводилися органами прокуратури в закладах та установах пенітенціарної системи.

Лабораторією з контролю якості лікарських засобів та медичної продукції за 2024 рік проведено дослідження 70 зразків лікарських засобів (з них відібраних в ході позапланових перевірок – 2; за зверненням уповноважених осіб суб’єктів господарювання – 68).
Службою постійно проводиться інформаційно – роз’яснювальна робота щодо недопущення порушень законодавства щодо якості лікарських засобів. Підготовлено та направлено 4 листи-роз’яснення та 18 інформаційних листів стосовно набуття чинності нових нормативних документів.
З метою належного виконання вимог Ліцензійних умов, упродовж 2024 року до суб’єктів господарювання підготовлено та направлено 8 детальних роз’яснень. Також відповідна інформація розміщувалася на фейсбук сторінці та суб-сайті Служби.

З метою надання консультативної допомоги фахівцями Служби проведено наступні заходи: 

- онлайн навчання для працівників Рівненської митниці на тему «Здійснення державного нагляду та контролю в сфері обігу медичних виробів». В навчанні взяли участь головні державні інспектори митних постів «Рівне», «Дубно», «Сарни» та оперативного відділу управління боротьби з контрабандою та порушеннями митних правил. В ході зустрічі розглянуто питання ринкового нагляду, контролю продукції, класифікації медичних виробів та медичних виробів для діагностики in vitro, оцінки відповідності, вимоги до маркування та наголошено на необхідності тісної взаємодії між органами ринкового нагляду та митницею. За матеріалами заходу підготовлено методичні матеріали та надіслано працівникам Рівненської митниці для використання в роботі;
- 3 навчальні семінари на тему  «Здійснення державного нагляду та контролю у сфері обігу медичних виробів» для лікарів та медичних сестер КНП «ЦПМСД «Центральний» (100 учасників), КП "Рівненський обласний фтизіопульмоногічний медичний центр" (27 учасників), КНП ЦПМСД «Ювілейний» та КНП «Міська лікарня №2» (30 учасників). Також розроблено методичні матеріали, які для використання в роботі надано слухачам під час проведення семінарів;
- 4 наради в онлайн форматі (участь взяла 251 особа) для керівників (представник керівників) фармацевтичних підприємств, уповноважених осіб аптечних та лікувально-профілактичних закладів та фахівців суб’єктів господарювання стосовно окремих питань дотримання вимог чинного законодавства у сфері обігу лікарських засобів.

По мірі надходження від Держлікслужби інформації,  на електронні адреси суб’єктів господарювання невідкладно надсилаються розпорядження щодо заборони та листи про поновлення обігу лікарських засобів (сформовано та направлено 134 листи). Завдяки роботі Служби спільно з уповноваженими особами суб’єктів господарювання, за даними внесеної до Єдиної автоматизованої інформаційної системи та відповідної таблиці, до споживачів не потрапило 11 272 упаковки неякісних, стосовно яких виникла побічна реакція та протермінованих лікарських засобів на понад 3 млн. грн., з них передано на знищення на суму понад  66 тис. грн., решту вміщено в карантин або повернуто постачальникам.
Працівники Служби постійно підвищують свої знання та кваліфікацію:

- відповідно до індивідуальних програм професійного розвитку державного службовця з отриманням сертифікатів  за загальними короткостроковими програмами на теми: «Комунікація в публічному управлінні (мовно-психологічний аспект)» та «Загальна адміністративна процедура», «Розбудова національної стійкості» у Вищій школі публічного управління; «Професіоналізм державних службовців як умова ефективної діяльності органів влади» та «Запобігання та протидія корупції у публічній сфері» у Рівненському регіональному центрі підвищення кваліфікації, за загальною професійною (сертифікатною) програмою підвищення кваліфікації державних службовців, вперше призначених на посаду державної служби категорії «В» у Волинському регіональному центрі підвищення кваліфікації та онлайн-курси на онлайн платформі «Дія. Цифрова освіта» на тему: «Цифровізація державного сектору» та на освітній онлайн платформі «Зрозуміло» на тему: «Загальна адміністративна процедура»;

- у Львівському національному медичному університеті ім. Данила Галицького за тематичними циклами «Актуальні питання управління та економіки фармацевтичних закладів» та «Сучасні аспекти фармацевтичної допомоги в аптечних закладах»;

- у Національному університеті охорони здоров’я імені П. Л. Шупика з присвоєннням звання фармацевта-спеціаліста за спеціальністю «Клінічна фармація».

- на платформі масових відкритих онлайн-курсів: «Дія. Цифрова освіта»: освітній курс «Антикорупція», «Персональні дані» , «Фармацевт» .

Також взято участь он-лайн:

- у навчаннях, що проводилися Держлікслужбою, ТОВ «НЦ «УКРМЕДСЕРТ», ДП «Український фармацевтичний інститут якості», ГО «Вінницька обласна асоціація фармацевтів «CUM DEO», Інститут підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ, ГО «Асоціація серцево-судинної допомоги сімейної медицини», ГО “Асоціація фундаментальної, експериментальної та клінічної фармакології” ГО «Українська асоціація медичної освіти», Академія НСЗУ, ТОВ «Медівент», ТОВ «СОФТЕНЖІ» та інших;
- у заходах, організованих Національним агентством з  питань державної служби:  участь у роботі Круглого столу «Публічна служба без бар’єрів», та у роботі Рішельє – форуму «Публічна служба в умовах війни: переосмислення ідентичності», онлайн-семінарі на тему «Інноваційні підходи до вдосконалення мовної грамотності, підвищення володіння державною мовою через сучасні інструменти», у вебінарах «Складання індивідуальної програми професійного розвитку державного службовця на 2025 рік», та «Найпоширеніші питання щодо роботи системи HRMIS», у семінарі з висвітлення питань бронювання військовозобов’язаних під час воєнного стану, організованому НАДС спільно з Вищою школою публічного управління реалізувавши ініціативу інтерактивного спілкування HR-фахівців із уповноваженими представниками Мінекономіки, Міноборони та Мінцифри, та у 5 вебінарах організованих НАДС спільно з НАЗК, Організацією економічного співробітництва та розвитку (ОЕСР);
- у нарадах, що проводилися Держлікслужбою; IV Всеукраїнській науково-практичній конференції з міжнародною участю «Пріоритетні напрями досліджень в науковій та освітній діяльності: проблеми та перспективи» що проводилася КЗВО «Рівненська медична академія»; 
- в якості лектора на семінарі з основних питань підготовки до проведення планових перевірок у 2025 році дотримання ліцензійних умов оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, що проводився Держлікслужбою.
У 2024 році до Служби надійшло та було опрацьовано 12 звернень громадян. Питання які порушувалися у зверненнях: щодо якості лікарських засобів, щодо медичних виробів, щодо обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та інше. Одинадцять звернень громадян розглянуті Службою та надано відповідь – роз’яснення, та одне звернення направлено для розгляду за належністю. 

Впродовж 2024 року постійно виконувалися доручення Голови Держлікслужби, Голови та першого заступника голови облдержадміністрації:

- в рамках виконання пункту 161 Плану Міністерства охорони здоров’я на 2024 рік та впровадження заходів з реалізації Національної стратегії із створення безбар’єрного простору в Україні на період до 2030 року, проводяться заходи щодо моніторингу доступності для маломобільних груп населення до аптечних закладів. Зокрема, створено робочу групу з залученням представників громадських організацій осіб з інвалідністю, департаменту будівництва та архітектури обласної державної адміністрації для проведення моніторингу ступеня безбар’єрності, доступу маломобільних груп населення до приміщень аптечних закладів, де проводиться господарська діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами. Засідання проводяться щоквартально. У 2 півріччі 2024 року проведено моніторинг 30 аптечних закладів. Рекомендації щодо забезпечення доступності надіслані керівникам ліцензіатів та експертам з технічного обстеження будівель і споруд. Також, підписано Меморандум про співпрацю, партнерство та взаєморозуміння у сфері створення безбар’єрного простору з Рівненським обласним об’єднанням Всеукраїнської організації «Союз організацій інвалідів України»;
- продовжується робота стосовно збору  інформації щодо рівня цін на лікарські засоби згідно переліку (20 найменувань), відповідно до доручення Міністра охорони здоров’я України. Інформація надходить від 17 суб’єктів господарювання, опрацьовується спеціалістами Служби та щомісячно надсилається до Держлікслужби;
- виконується доручення Прем’єр-міністра України щодо інформування про зміни маршрутів мобільних аптечних пунктів. Інформація щомісячно надсилається до Держлікслужби;
- виконується доручення Міністра охорони здоров’я України стосовно повноцінного функціонування аптечних закладів під час можливих вимкнень електроенергії. Інформація по мірі запитів надсилається до Держлікслужби;
- з метою належного виконання важливої соціальної функції по забезпеченню доступу пацієнтів до ліків/медичних виробів, ціни на які підлягають реімбурсації, виконується доручення Міністра охорони здоров’я України стосовно долучення аптечних закладів до програми державних медичних гарантій медичного обслуговування населення «Доступні ліки». На кінець 2024  року 561 аптечний заклад (93,19%) працюють в даній програмі. Оновлена інформація щомісячно надсилається до Держлікслужби;
- надано відповідні консультації для організації відкриття мобільних аптечних пунктів, які почали функціонувати на території області з червня 2024 року та охоплюють 52 населених пункти Зарічненської та Локницької територіальних громад Вараського району та Привільненської, Ярославицької та Бокіймівської територіальних громад Дубенського району;
- на виконання окремого доручення МОЗ України та Держлікслужби щотижнево проводиться збір інформації щодо наявності в аптечних закладах області інсулінів. Узагальнена інформація направляється до Держлікслужби, та з метою інформуваня населення розміщується на суб-сайті та Facebook сторінці Служби.

У 2024 році до Держлікслужби надсилалися пропозиції про внесення змін до внутрішніх процедур Держлікслужби та законодавчих і нормативно-правових актів, зокрема: 

- до пунктів 159, 168 та 172 Ліцензійних умов стосовно зменшення площі аптек та аптечних пунктів у сільській місцевості (в подальшому прийнято постанову КМУ від 10 січня 2025 року №15 з вказаного питання, яка набере чинності 14.03.2025);  позначення ціни лікарського засобу безпосередньо на кожній оригінальній упаковці товару, який розміщений на вітринах у торговельному залі; відповідальності керівника ліцензіата за виконання ліцензійних умов, послаблення вимог Ліцензійних умов на період воєнного стану лише для територій, які включені Мінреінтеграції до підрозділу 2 розділу I і розділу II переліку територій, на яких ведуться (велися) бойові дії або тимчасово окупованих Російською Федерацією, затвердженого Мінреінтеграції, та удосконалення вимог до роздрібної торгівлі лікарськими засобами; 

- до наказу МОЗ України від 19.07.2005 №360 щодо заборони виписування рецептів на антимікробні лікарські засоби групи резерву (групи С) для забезпечення їх використання виключно в умовах стаціонару; 

-  до наказу МОЗ України від 15.05.2006 року №275 «Про затвердження Інструкції із санітарно – протиепідемічного режиму аптечних закладів»;

- щодо проекту постанови КМУ «Про затвердження Порядку перевірки відповідності матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу, а також умов щодо контролю за якістю лікарських засобів, що вироблятимуться, та/або ввозитимуться на територію України»;

- щодо проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку перевірки додержання Ліцензійних умов суб’єктів господарювання з оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами»;

- до пункту 14 «Положення про фельдшерсько-акушерський/фельдшерський пункт» та до пункту 24  «Положення про амбулаторію», що затверджені наказом МОЗ України від 22.08.2026 року № 801; 
- до постанови КМУ від 21.08.2000 року № 1336 «Про забезпечення реалізації статті 10 Закону України «Про застосування реєстраторів розрахункових операцій у сфері торгівлі, громадського харчування та послуг»;

- до проєкту наказу МОЗ України «Про затвердження Порядку атестації працівників сфери охорони здоров’я та внесення змін до деяких наказів Міністерства охорони здоров’я України».
- до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Технічного регламенту що медичних виробів»;

- до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Технічного регламенту що медичних виробів для діагностики in vitro».

Постійно відбувається взаємодія зі ЗМІ щодо діяльності Служби: протягом 2024 року підготовлено та оприлюднено публікації у профільному обласному виданні «Медичний вісник+», прес-релізи на сайті Рівненської обласної військової адміністрації, надано коментарі та інтерв’ю на місцевих телеканалах та радіо. Інформація про діяльність Служби висвітлюється на Facebook сторінці Служби. Начальником Служби взято участь у брифінгу ОВА щодо окремих питань діяльності Служби.
