ПОВІДОМЛЕННЯ
про оприлюднення проекту наказу МОЗ України 
"Про затвердження Критеріїїв та Стандартів державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів" 

Міністерство охорони здоров'я України повідомляє про оприлюднення проекту наказу "Про затвердження Критеріїїв та Стандартів державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів". 

Проект наказу розроблено на виконання пункту 2 постанови Кабінету Міністрів України від 10.11.2010 р. № 1035 "Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 15 липня 1997 р. № 765". 

Проект наказу, аналіз регуляторного впливу та повідомлення про оприлюднення проекту розміщено на сайті Міністерства охорони здоров'я України www.moz.gov.ua 

Зауваження та пропозиції приймаються протягом місяця у письмовому або електронному вигляді на адресу: 
Міністерство охорони здоров'я України 

01021, Київ, вул. М. Грушевського, 7, тел. (044) 200-07-93, e-mail: sergey46@bigmir.net 
Державний комітет України з питань регуляторної політики та підприємництва 

01011, м. Київ, вул. Арсенальна, 9/11, e-mail: mail@dkrp.gov.ua 



проект
Про затвердження Критеріїїв та Стандартів
державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів 

Відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 15.07.1997 № 765 "Про затвердження Порядку державної акредитації закладу охорони здоров'я". 

НАКАЗУЮ: 

1. Затвердити: 

1.1. Критерії державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів (додається). 

1.2. Стандарти державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів (додається). 

1.3. Перелік документів, які надаються аптечним закладом для акредитації. 

2. Директору Департаменту регуляторної політики у сфері обігу лікарських засобів та продукції у системі охорони здоров'я у встановленому порядку забезпечити подання цього наказу на державну реєстрацію до Міністерства юстиції України. 

3. Контроль за виконанням наказу покласти на Першого заступника Міністра Аніщенка О. В. 

4. Наказ набирає чинності з дня його офіційного опублікування. 

	Міністр
	І.М.Ємець




АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
проекту наказу Міністерства охорони здоров'я України
"Про затвердження Критеріїїв та Стандартів державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів"
Проект наказу Міністерства охорони здоров'я України "Про затвердження Критеріїв акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів" підготовлено на виконання вимог пункту 2 постанови Кабінету Міністрів України від 10.11.2010 р. № 1035 "Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 15 липня 1997 р. № 765". 
1. Визначення та аналіз проблеми, яку пропонується розв'язати шляхом державного регулювання 

Пунктом 1 постанови Кабінету Міністрів України від 10.11.2010 р. № 1035 внесено зміни до постанови Кабінету Міністрів України від 15 липня 1997 р. № 765 "Про затвердження Порядку державної акредитації закладу охорони здоров'я", передбачивши, зокрема, проведення акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів Головною комісією з акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів, що утворюється при МОЗ. 

Пунктом 2 постанови Кабінету Міністрів України від 10.11.2010 р. № 1035 Міністерству охорони здоров'я доручено привести у місячний строк власні нормативно-правові акти у відповідність з цією постановою. 

Так, з метою реалізації постанови Кабінету Міністрів України від 15 липня 1997 року № 765 "Про затвердження Порядку державної акредитації закладу охорони здоров'я", зокрема, забезпечення проведення Головною комісією з акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів, що утворюються при МОЗ проведення акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів, виникає необхідність затвердження критеріїв акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів. 
2. Цілі і завдання прийняття пропонованого акта 
Набуття чинності зазначеного наказу забезпечить затвердження Критеріїв та Стандартів державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів, за якими буде проводитися акредитація фармацевтичних (аптечних) закладів відповідно до Порядку державної акредитації закладу охорони здоров'я, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 15.07.97 р. № 765. 

Проектом наказу визначено критерії за якими проводиться експертна оцінка закладу з урахуванням принципово-важливих питань, систему підрахунку набраних закладом балів та віднесення закладу до відповідної категорії (друга, перша, вища категорії), або про відмову у цьому. 
3. Оцінка альтернативних способів досягнення зазначених цілей 
Першим альтернативним способом є залишення нормативної бази з зазначеного питання. 

Другий спосіб - внесення змін до діючої нормативно-правової бази. 

Оскільки чинним законодавством не визначено Критеріїв та Стандартів, за якими має проводитись державна акредитація фармацевтичних (аптечних) закладів, зазначені способи є неприйнятними. 

Єдиним способом досягнення поставлених цілей є затвердження Критеріїв та Стандартів державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів, що і пропонується даним проектом. 
4. Опис механізмів і заходів для вирішення проблеми 
Проектом наказу передбачено затвердження Критеріїв та Стандартів державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів. 

Цей регуляторний акт відповідає потребам у розв'язанні визначеної проблеми та принципам державної регуляторної політики. 

У ньому встановлено: 

- перелік Критеріїв та Стандартів державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів, 

- оцінку відповідності кожному стандарту в балах, 

Акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів буде здійснюватися добровільно. 

Відсутність акредитаційного сертифіката не тягне за собою адміністративних чи будь-яких інших наслідків для суб'єкта господарювання. 
5. Оцінка можливості впровадження і виконання вимог акта 
З моменту впровадження в дію наказу, виконання його вимог буде забезпечено як з боку держави - МОЗ України, так і з боку суб'єктів господарювання, що здійснюють реалізацію лікарських засобів, у разі зацікавленості останніх у проходженні процедури державної акредитації. 

Виконання вимог акту з боку МОЗ - на підставі критеріїв буде проводитись акредитація фармацевтичних (аптечних) закладів, що є офіційним визнанням статусу закладу охорони здоров'я. 

Наявність акредитаційного сертифікату визначатиме професійний рівень аптечного закладу і свідчитиме про його громадське визнання, що значною мірою впливатиме на престиж аптечного закладу. 
6. Очікувані результати 
Прийняття наказу МОЗ дозволить проводити Головною комісією з акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів, що утворюється при МОЗ акредитацію фармацевтичних (аптечних) закладів у відповідності до критеріїв, які пропонується затвердити. 

	Сфери впливу
	Вигоди
	Витрати

	Інтереси Держави
	дотримання вимог постанови Кабінету Міністрів України від 15 липня 1997 року № 765 "Про затвердження Порядку державної акредитації закладу охорони здоров'я"
	відсутні

	Інтереси суб'єктів господарювання
	офіційне визначення статусу закладу охорони здоров'я, наявність акредитаційного сертифікату визначатиме професійний рівень аптечного закладу і свідчитиме про його громадське визнання, що значною мірою впливатиме на престиж аптечного закладу
	незначні затрати часу на підготовку пакету необхідних документів

	Інтереси громадян
	підвищення якості забезпечення населення лікарськими засобами та виробами медичного призначення
	відсутні


7. Строк дії регуляторного акта 

Акт набирає чинності з дня опублікування. Строк дії регуляторного акта необмежений. 

Зміни до цього акта вноситимуться у разі внесення змін до чинного законодавства. 
8. Показники результативності акту 

Розмір надходження до державного та місцевих бюджетів цільових фондів - реалізація акта не передбачає додаткових надходжень та втрат державного та місцевих бюджетів. 

Визначення кількості суб'єктів господарювання, які виявлять бажання пройти процедуру державної акредитації та подадуть відповідну заяву. 

Співвідношення кількості суб'єктів, що подали заяву про проходження процедури державної акредитації до тих, що за результатами акредитації отримали акредитаційний сертифікат. 

Рівень поінформованості з нормами Проекту наказу оцінюється як середній, що забезпечувалося його оприлюдненням на офіційному сайті МОЗ України - www.moz.gov.ua. 
9. Заходи для відстеження результативності акта 

Базове відстеження результативності вищезазначеного регуляторного акта буде здійснюватись до набрання чинності цим актом шляхом збору пропозицій і зауважень та організації проведення їх аналізу. 

Повторне відстеження планується здійснити через рік після набуття чинності регуляторним актом, у результаті якого відбудеться порівняння показників базового і повторного відстеження. 

Відстеження результативності акта буде проводитись шляхом аналізу: 

- кількості суб'єктів господарювання, які виявлять бажання пройти процедуру державної акредитації та подадуть відповідну заяву; 

- співвідношення кількості суб'єктів, що подали заяву про проходження процедури державної акредитації до тих, що за результатами акредитації отримали акредитаційний сертифікат. 

	Перший заступник Міністра
	О.В.Аніщенко


ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров’я України

_______________ № ____ 

Критерії державної акредитації фармацевтичних (аптечних) закладів 

Акредитація - це оцінка діяльності аптечного закладу згідно з вимогами стандартів, які характеризують структуру, процес та кінцеві результати роботи установи.

Акредитація є також і офіційним визнанням статусу закладу, наявності в ньому належних умов для надання фармацевтичної допомоги, підтвердження його відповідності встановленим критеріям та гарантії високої якості професійної діяльності.

Стандарти у всіх розділах адаптовані до виду діяльності аптечного закладу: роздрібна торгівля лікарськими засобами, виготовлення лікарських форм, виготовлення ліків в асептичних умовах, згруповані за направленістю дії, включаючи структуру закладу, управління, організацію роботи, кадри, економічні та фінансові аспекти діяльності, метрологічне забезпечення, санітарно-епідеміологічне благополуччя і т.д., що є необхідним для отримання узагальненої цілісної картини функціонування закладу.


Критерій - показник який обраховуються у відсотках, як співвідношення набраної закладом суми до максимально можливої суми балів при оцінці досягнення стандартів.


Згідно набраного критерію відповідна акредитаційна комісія приймає рішення щодо віднесення закладу до відповідної категорії (друга, перша, вища), або про відмову у цьому.

За сумою набраних балів проводиться градація на категорії акредитації:

1. Аптечні заклади з правом на торгівлю лікарськими засобами:

· друга категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових лікарських засобів за рецептами лікарів та без рецептів (сума набраних аптечним закладом балів становить не нижче 75 % від максимально можливої);

· перша категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових лікарських засобів за рецептами лікарів та без рецептів, відпуск готових наркотичних, психотропних препаратів та прекурсорів (сума набраних аптечним закладом балів становить не нижче 81 % від максимально можливої);

· вища категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових лікарських засобів за рецептами лікарів та без рецептів, відпуск готових наркотичних, психотропних препаратів та прекурсорів (сума набраних аптечним закладом балів становить 92 % і вище від максимально можливої).

2. Аптечні заклади з правом на торгівлю лікарськими засобами та виготовлення лікарських форм:

· друга категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових та екстемпоральних лікарських засобів за рецептами лікарів і без рецептів (сума набраних аптечним закладом балів становить не нижче 75 % від максимально можливої);

· перша категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових та екстемпоральних лікарських засобів за рецептами лікарів і без рецептів, відпуск готових наркотичних, психотропних препаратів та прекурсорів, в т. ч. внутрішньоаптечних заготовок (сума набраних аптечним закладом балів становить не нижче 81 % від максимально можливої);

· вища категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових та екстемпоральних лікарських засобів за рецептами лікарів та без рецептів, відпуск готових наркотичних, психотропних препаратів та прекурсорів (сума набраних аптечним закладом балів становить 92 % і вище від максимально можливої).

3. Аптечні заклади з правом на торгівлю лікарськими засобами та виготовлення лікарських форм, у т. ч. в асептичних умовах:

· друга категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових та екстемпоральних лікарських засобів за рецептами лікарів і без рецептів, відпуск готових наркотичних, психотропних препаратів та прекурсорів (сума набраних аптечним закладом балів становить не нижче 75 % від максимально можливої);

· перша категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових та екстемпоральних лікарських засобів за рецептами лікарів і без рецептів, відпуск готових наркотичних, психотропних препаратів та прекурсорів (сума набраних аптечним закладом балів становить не нижче 81 % від максимально можливої);

· вища категорія - відповідність ліцензованій діяльності, відпуск готових та екстемпоральних лікарських засобів за рецептами лікарів і без рецептів, відпуск готових наркотичних, психотропних препаратів та прекурсорів (сума набраних аптечним закладом балів становить 92 % і вище від максимально можливої).

Якщо аптечний заклад в процесі акредитації набрав суму балів нижче 75 % від максимально можливої, акредитаційний сертифікат не видається.

Для аптечних пунктів та аптечних кіосків за сумою набраних балів проводиться градація на категорії акредитації:

· вища категорія - сума набраних балів становить 92 % і вище від максимально можливої; 

· перша категорія - сума набраних балів становить не нижче 81 % від максимально можливої; 

· друга категорія - сума набраних балів становить не нижче 75 % від максимально можливої.
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ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров’я України

_______________ № ____

Перелік документів, які надаються аптечним закладом для акредитації
Перелік документів, які надаються аптечним закладом для акредитації 

· Засвідчені копії засновницьких документів (статуту (положення), засновницького договору, свідоцтва про державну реєстрацію);

· Довідка обласного (міського) управління статистики з державного реєстру звітних статистичних одиниць (засвідчена копія);

· Копія Ордера або Угоди на оренду приміщень, інші документи на право користування (в тому числі обладнанням);

· Копія договору на проведення контролю якості лікарських засобів, нормативних документів, які регламентують порядок виготовлення, зберігання, торгівлі лікарськими засобами (засвідчена копія);

· Висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи (за місцем знаходження приміщення) про відповідність наявних приміщень вимогам санітарних норм і правил, нормативних документів, які регламентують порядок зберігання, торгівлі лікарськими засобами (засвідчена копія);

· Дозвіл органу державного пожежного нагляду (засвідчена копія);

· Висновок спеціалістів про стан техніки безпеки та експлуатації споруд;

· Відомості про чисельність працюючих та їх кваліфікаційна характеристика;

· Затверджена структура аптечного закладу;

· Звіт закладу про фармацевтичну діяльність за останні три роки (Додаток 1);

· Аналіз діяльності закладу щодо якості медикаментозної допомоги та критерії її оцінки (Додаток 2);

· Копії раніше виданих акредитаційних сертифікатів, якщо такі видавалися.

Додаток 1

Звіт 
закладу про фармацевтичну діяльність за останні 3 роки

I. Загальна характеристика аптечного закладу:

· організаційно-правовий статус

· форма власності

· вид діяльності (торгівля ЛЗ, торгівля ЛЗ і виготовлення ліків, виготовлення ліків в асептичних умовах)

· види ліцензійної діяльності

· строк дії ліцензії (ліцензій)

· структура аптечного закладу

· наявність та профіль ЛПЗ, що обслуговуються аптекою

· загальні заходи аптеки, що проводяться з метою покращення фармацевтичного обслуговування населення

II. Кадри

· загальна чисельність працівників аптеки

· склад управлінського персоналу

· кількість працівників з фармацевтичною освітою

· відомість про підвищення кваліфікації за останні 5 років

· плинність кадрів

· наявність посадових інструкцій

III. Матеріально-технічна база аптечного закладу та її санітарно-епідемічний стан

IV. Метрологічне забезпечення засобів вимірювальної техніки

V. Організація фармацевтичного забезпечення ЛПЗ та населення, наявність та дотримання нормативних документів

VI. Відомість про контроль якості лікарських засобів в аптеці

Додаток 2

АНАЛІЗ
діяльності закладу щодо якості медикаментозної допомоги та критерії її оцінок

	Показники якості
	Вивчення показників якості
	Розрахунок
	Величина показника

	Освітній рівень працівників
	Питома вага фармпрацівників у загальній кількості персоналу аптеки
	 
	 

	Рівень кваліфікації працівників аптек
	Питома вага спеціалістів, що мають кваліфікаційну категорію, вчений ступінь серед фарм. працівників аптеки
	 
	 

	Наявність та стійкість асортименту медикаментів в аптеках
	Коефіцієнт відповідності фактичної наявності асортименту встановленому обов'язковому мінімальному асортименту лікарських засобів. 
	 
	 

	Питома вага працівників, зайнятих безпосереднім обслуговуванням населення
	Відношення кількості працівників, безпосередньо обслуговуючих населення, до їх загальної кількості по аптеці
	 
	 

	Дотримування правил відпуску лікарських засобів за рецептами
	Переслідує мету виключити в аптеках випадки відпуску рецептурних лікарських засобів населенню без рецептів
	 
	 

	Питома вага екстемпоральних лікувальних засобів
	Визначають за звітними даними аптеки
	 
	 

	Відповідність вимогам законодавства України щодо забезпечення якості лікарських засобів
	Дотримання вимог нормативних документів щодо якості лікарських засобів
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