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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения
Территориальный орган Росздравнадзора по Иркутской области
Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 
за   II квартал  2018 года

I. Общая часть

Доклад по правоприменительной практике подготовлен в рамках реализации пункта 1.1.6. раздела «Внедрение  системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного Плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности».
          Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Территориального органа Росздравнадзора по Иркутской области с учетом полномочий Росздравнадзора, территориальных органов,  определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения», приказами  Федеральной  службы по надзору в сфере здравоохранения от 01.12.2004     № 506-ПР/04 «О создании Управления Росздравнадзора по Иркутской области», от 06.06.2013   № 2340-Пр/13 «Об утверждении положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Иркутской области».

         Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области во II квартале 2018 года проведена работа по организации профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушений обязательных требований, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации,  в соответствии с утвержденными  программами профилактики нарушений.
    В целях профилактики нарушений обязательных требований, в соответствии с ч.2 ст. 8.2. Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля"  представляем результаты  государственного контроля (надзора) в сфере здравоохранения  за II квартал  2018 года с указанием наиболее часто встречающихся случаев нарушений обязательных требований юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями в целях недопущения таких нарушений.

Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон № 323-ФЗ) установлено, что контроль в сфере охраны здоровья включает в себя:

1) контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

2) государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации об обращении лекарственных средств;

3) государственный контроль при обращении медицинских изделий;

4) государственный санитарно-эпидемиологический надзор, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации о санитарно-эпидемиологическом благополучии населения (данный вид контроля осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека).
II. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
          В соответствии с Постановлением  Правительства РФ от 12.11.2012 № 1152 "Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности", государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем:

1) проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

2) осуществления лицензирования медицинской деятельности;

3) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

4) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

5) проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности;

6) проведения проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
По состоянию на 01.07.2018  на территории Иркутской области  осуществляют деятельность в сфере здравоохранения 1704 организации, из них:

- медицинскую деятельность –1356 организации, из них:  федеральных  организаций – 56,  областные - 125;  негосударственных  - 678,  социальных - 64; образовательных  - 433;

- фармацевтическую деятельность – 426 организаций, из них: 348  аптечные организации, частные аптечные организации и ИП – 291;   муниципальные   унитарные – 26; оптовые -31; также фармацевтическую деятельность осуществляют  13 федеральных  и 65 областных  организаций, имеющих лицензию на медицинскую деятельность.
 Всего в   II квартале  2018 Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области   проведено  122 (в II квартале 2017-94) проверки (без соискателей  лицензий и проверок прокуратур области  с привлечением сотрудников территориального органа)     в отношении  59 (в II квартале 2017-71) юридических лиц и индивидуального предпринимателя, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения.  Проведено плановых проверок всего 13 (в II квартале 2017-16), внеплановых -109 (в II квартале 2017-78).
           Плановые  проверки носят комплексный характер,  позволяющий осуществить  все виды государственного контроля в соответствии с полномочиями территориального органа: государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности;  государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств, государственный контроль за обращением медицинских изделий;  сопряженные виды лицензионного контроля:  лицензионный контроль медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково");  лицензионный контроль фармацевтической деятельности;  лицензионный контроль оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений.
            Основаниями для  109 внеплановых проверок за отчетный период явились:

-поступление обращений и заявлений граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах, всего, в том числе: 
-возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан-59  (54%) (в II квартале 2017-32);
-причинения вреда жизни, здоровью граждан-3  (2,75%), в II квартале 2017-7;
-истечение срока исполнения  ранее выданного предписания-46 (42%), в II квартале 2017-33 (35%);

- приказ  (распоряжение) руководителя органа государственного контроля (надзора), изданного в соответствии с требованием органов прокуратуры – 1, в II квартале 2017-6.
 Согласовано с органами прокуратуры  1 заявление о выездной внеплановой проверке (100%), в II квартале 2017-3.
  Контрольные мероприятия проводились в 10 аптечных организациях, 49 организациях, осуществляющих медицинскую деятельность.  

В 10  аптечных организациях   проведено 10 проверок:  4 плановые проверки,  выявившие нарушение обязательных требований, 6 внеплановых, из них 2 проверки  с целью контроля исполнения предписания (установлено устранение нарушений) и 4 проверки  по обращению заявителя (1 на МУП,  3 на частные аптечные организации).  По результатам внеплановых проверок по обращениям граждан  выявлены нарушения обязательных требований в 3 частных аптечных организациях.  
Из 49 субъектов контроля, осуществляющих медицинскую деятельность,  в 14  субъектах  основанием для проведения  внеплановой проверки  явилось истечение срока исполнения предписания (установлено устранение нарушений),  из 35 субъектов выявлены нарушения  обязательных требований  в деятельности 34 организаций  (97%), из них:
- из 3  федеральных организаций нарушения выявлены в 3 (100%);

- из 30 областных медицинских организаций нарушения выявлены в 29  (97%);

-  из 2 частных организаций нарушения выявлены в 1  (50%);

- в отчетный период проведена проверка в 1 социальном учреждении, выявившая нарушения обязательных требовании.

Принятые меры:

1.  Количество выданных  предписаний об устранении нарушений по результатам проверок -60;

2.  Количество  составленных протоколов об административных правонарушениях-33, в том числе 2 протокола  за  невыполнение в срок законного предписания надзорного органа.
3.  Количество представлений об устранении причин и условий, способствовавших совершению административного правонарушения-2.
       В целях профилактики нарушений обязательных требований Территориальным органом  выдано 47 предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований:

- о нарушении юридическими лицами ст. 10 и 30 Федерального закона от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах» не переоформивших заключения, выданные ФСКН России до 2015 и в 2015- 2016, имеющих лицензию на осуществление деятельности по обороту наркотических средств,  психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений в соответствии  с Указом Президента Российской Федерации от 05.04.2016 № 156 «О совершенствовании государственного управления в сфере контроля за оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров и в сфере миграции»  в связи с передачей функции и полномочий ФСКН России в ведение МВД России;

- о нарушении части 6.1 статьи 22 Федерального закона от 04.05.2001 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»: лицензии на виды деятельности, наименования которых изменены, подлежат переоформлению в порядке, установленном вышеуказанной статьёй при условии соблюдения лицензионных требований;
-  о недопустимости  нарушения правил отпуска лекарственных препаратов: в случае отсутствия у субъекта розничной торговли лекарственного препарата, указанного в рецепте, рецепт на лекарственный препарат, отпускаемый бесплатно или со скидкой и не вошедший в минимальный ассортимент лекарственных препаратов для медицинского применения, необходимых для оказания медицинской помощи, обслуживается в течение десяти рабочих дней со дня обращения лица к субъекту розничной торговли;  аптечное учреждение организует в течение 10 рабочих дней с даты обращения его отсроченное обслуживание или осуществляет отпуск аналогичного лекарственного препарата, предусмотренного Перечнем лекарственных препаратов, взамен выписанного или иного лекарственного препарата по вновь выписанному рецепту.
 Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках:
а) соблюдения органами государственной власти Российской Федерации органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья.
По данному направлению во II квартале  2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области проведена  61 проверка, из них плановых-9,  внеплановых-52,  в том числе по контролю  исполнения предписания-20 проверок.
Основаниями для 32 внеплановых проверок  явились: требования прокуратуры-1, поступление обращений и заявлений граждан, о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан-31. 
 По результатам 32 проверок  выявлено 47 случаев   нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья,  в том числе:

- нарушение требований, установленных статьей 10 Федерального закона №323-ФЗ, в части доступности и качества медицинской помощи – 31 (66%)  (проверяются   параметры, установленные статьей 10 «Доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются: 1) организацией оказания медицинской помощи по принципу приближенности к месту жительства, месту работы или обучения; 2) наличием необходимого количества медицинских работников и уровнем их квалификации; 3) возможностью выбора медицинской организации и врача в соответствии с настоящим Федеральным законом;  4) применением порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; 5) предоставлением медицинской организацией гарантированного объема медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи; 6) установлением в соответствии с законодательством Российской Федерации требований к размещению медицинских организаций государственной системы здравоохранения и муниципальной системы здравоохранения и иных объектов инфраструктуры в сфере здравоохранения исходя из потребностей населения; 7) транспортной доступностью медицинских организаций для всех групп населения, в том числе инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями передвижения; 8) возможностью беспрепятственного и бесплатного использования медицинским работником средств связи или транспортных средств для перевозки пациента в ближайшую медицинскую организацию в случаях, угрожающих его жизни и здоровью; 9) оснащением медицинских организаций оборудованием для оказания медицинской помощи с учетом особых потребностей инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями здоровья»);

-нарушение требований, установленных статьей 20 Федерального закона № 323-ФЗ в части отсутствия информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства- 9 случаев  (19%);

-нарушение требований, установленных статьей 19 Федерального закона № 323-ФЗ в части нарушения права на медицинскую помощь (право на получение консультаций врачей-специалистов, на облегчение боли, связанной с заболеванием)- 7  (15%) случаев.
  По результатам проверок соблюдения прав граждан выдано 32  предписания об устранении выявленных нарушений. 
 Материалы проверок направлены в органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования, в министерство здравоохранения Иркутской области, в Росздравнадзор.
б) Лицензионный контроль медицинской деятельности
Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области во II квартале  2018 года проведено 40 проверок: плановых-9, внеплановых-31, из них по исполнению предписания-19. 
Основаниями для 12 внеплановых проверок  явились: поступление обращений и заявлений граждан, о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан-10, причинения вреда жизни, здоровью граждан-2.

В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности нарушения лицензионных требований выявлены  по результатам 23 проверок (58%).
В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются нарушения порядков оказания медицинской помощи; осуществление организациями  отдельных работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, без лицензии;  отсутствие (несоблюдение) системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности; наличие принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий,не отвечающих установленным к ним требованиям; отсутствие технического обслуживания принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий; отсутствие дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием) у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников;  несоблюдение срока повышения квалификации специалистов, выполняющих заявленные работы (услуги), не реже 1 раза в 5 лет.
По результатам выявленных нарушений выдано 23 предписания, составлено 9 протоколов об административных правонарушениях, из них 2  протокола по ч.21 ст.19.5 КоАП РФ (неисполнение предписания).

Административные наказания, наложенные по результатам проверок:  административный штраф   на юридическое лицо – 4, административный штраф   на  должностное лицо-6. Общая сумма наложенных штрафов -500 т. руб., взыскано  с учетом перешедших  платежей-697 т.р..
в) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
Во II квартале  2018 года Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской проведена 31 проверка соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи, из них  9 плановых и 22 внеплановых (по следующим основаниям: возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан-8, по  истечению срока исполнения предписания-14). 
По  результатам 17  проведенных проверок (55%) в  медицинских организациях выявлено 68  нарушений порядков оказания медицинской помощи, в том числе нарушение требований, установленных частью 1 статьи 37 Федерального закона №323-ФЗ в части: нарушения стандартов оснащения; несоответствие рекомендуемым штатным нормативам;  нарушения требований к организации деятельности медицинской организации. 
 Наибольшее количество нарушений  порядков оказания медицинской помощи выявлено   по  следующим профилям:  терапия,  порядка проведения диспансерного наблюдения,  акушерство и гинекология,  первичная  медико-санитарная  помощь взрослому населению, анестезиология и реаниматология.  По результатам проверок соблюдения порядков оказания медицинской помощи выдано 17 предписаний об устранении выявленных нарушений. 

Во II квартале 2018года проведено 28 проверок соблюдения стандартов медицинской помощи, из них  9 плановых и 19 внеплановых (по следующим основаниям: возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан-8, по  истечению срока исполнения предписания-11). Нарушения выявлены в 17 организациях.
В результате  проверок выявлено  19 нарушений  стандартов медицинской помощи,  в части  необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления единица.
По результатам проверок стандартов медицинской помощи выдано  17 предписаний об устранении выявленных нарушений. Материалы проверок направлены в органы государственной власти субъекта Российской Федерации, Росздравнадзор.

г) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований

1) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз
Во II квартале  2018 года проведено 15 плановых проверок соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз: экспертизы временной нетрудоспособности, экспертизы профессиональной пригодности, военно-врачебной экспертизы. По результатам   проверок    выявлены нарушения  порядка проведения экспертизы профессиональной пригодности (отсутствие профессиональной подготовки по проф. патологии, отсутствие специалиста, нарушение ведения медицинской документации).
2) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских осмотров
Проведено 32 проверки соблюдения порядков проведения медицинских осмотров. Нарушения выявлены по результатам 18 (50%)  проверок  в части: нарушения ведения медицинской документации; отсутствия  необходимой проф. подготовки у врачей-специалистов; отсутствие порядка проведения медицинских осмотров.
По результатам проверок выдано 18 предписаний об устранении выявленных нарушений.   Составлено 2 протокола по  ст. 11.32 «Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях» от 30.12.2001 № 195-ФЗ: нарушение установленного порядка проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) либо обязательных предварительных, периодических, предрейсовых или послерейсовых медицинских осмотров: нарушения Порядка проведения предсменных, предрейсовых и послесменных, послерейсовых медицинских осмотров, утвержденного приказом Минздрава России от 15.12.2014 № 835н.
3) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских освидетельствований
Проведено 15 проверок соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований. Нарушения выявлены по результатам 7 проверок, в части: нарушения ведения медицинской документации; отсутствие необходимой проф. подготовки; нарушение порядка проведения медицинских освидетельствований.
По результатам проверок выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений. 

д) Соблюдение медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации
проведено 6 проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности.   Нарушение  выявлено в 1 медицинской организации в части отсутствия локальных актов.
е) Организация и осуществление федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности

 Во II квартале 2018 года проведено 11 проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Выявлены нарушения   по результатам 5 проверок организации и осуществления внутреннего контроля, установленных статьей 90 Федерального закона №323-ФЗ, в части: несоблюдения установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности; несоблюдения порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности; необоснованности мер, принимаемых по результатам проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;  несоблюдения требований, установленных приказом Минздрава России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации», применения приказа Минздрава России от 10.05.2017 № 203н "Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи"

По результатам проверок выдано 5 предписаний об устранении выявленных нарушений.
III. Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств

Предметом государственного надзора является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов (далее соответственно – обязательные требования, проверяемые лица).
          Во II квартале 2018 года по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств     проведено 23 проверки   
 в  отношении  юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере  обращения лекарственных средств.   

         По результатам проверок выявлено  всего 50  нарушений обязательных требований, из них   в части хранения лекарственных средств- 35,   отпуска лекарственных средств-10, реализации лекарственных средств-4, применения лекарственных средств-1.

              Выданы решения об изъятии или приостановлении обращения лекарственных препаратов. Всего выдано 26 решений на 42  наименования, 42 серии, 190,4 упаковок ЛП.

               Согласно  утвержденному  плану контрольно-надзорных мероприятий на 2018, в рамках федерального государственного  надзора в сфере обращения лекарственных средств, для проверки их соответствия установленным требованиям к   качеству,   Территориальным органом проводился  отбор образцов лекарственных средств  (количество образцов лекарственных средств, в целях экспертиз по показателям качества нормативной документации запланировано -100; количество образцов лекарственных средств, в целях экспертиз неразрушающим экспресс-методом запланировано -135).

             В рамках федерального государственного  надзора  в сфере обращения лекарственных средств, находящихся в гражданском обороте,  в 14 медицинских и аптечных организациях проведен отбор образцов ЛП  для контроля  в экспертной организации ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения».    

            За 6 месяцев 2018 отобрано 83 образца лекарственных средств, по результатам экспертизы, проведенной ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Красноярским филиалом, по результатам экспертизы установлено несоответствие требования нормативной документации на одно наименование лекарственного препарата. В отношении владельца данного препарата Территориальным органом  выдано Решение об изъятии (плановая проверка будет  закончена в июле 2018).

            На основании  статьи 9 Федерального закона от 12.04.2010  № 61-ФЗ " Об обращении лекарственных средств",  приказа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 7 августа 2015  N 5539 «Об утверждении порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения», в соответствии с заданиями  Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения Территориальным органом проведен отбор образцов лекарственных средств в целях выборочного контроля  качества лекарственных средств для проведения их испытаний на соответствие требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации по всем показателям качества. 

            Всего  за 6 месяцев 2018 Территориальным органом в рамках выборочного контроля осуществлен отбор 172 серии лекарственных препаратов, 13 серий субстанций,   в т.ч. по заданию Росздравнадзора 13 серий лекарственных препаратов, 13 серий субстанций  отобрано в организациях производителей лекарственных препаратов: ОАО «Фармасинтез», ОАО Усольский ХФЗ». 

           По результатам выборочного контроля в 2018 не выявлено несоответствие установленным требованиям по  всем наименованиям ЛП.  
             В результате мониторинга качества лекарственных средств, находящихся в обращении на территории области, за  6 месяцев 2018  было выявлено и изъято из обращения 72 серий 72 торговых наименований недоброкачественных лекарственных средств (по письмам Росздравнадзора), 3989 упаковок, доля серий недоброкачественных лекарственных средств отечественного производства составила 32%, зарубежного производства – 68%.

             Территориальным органом по фактам выявленных нарушений выдано  16 предписаний, привлечено к административной ответственности  4  юр.лица, физическое лицо,  4 должностных лица.
Результаты  Территориального органа Росздравнадзора по Иркутской области  по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств во  II квартале 2018
	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов
	Сумма взысканных административных штрафов

	14.4.2.

	1
	20
	20

	14.43


	8
	342
	222

	Итого
	9
	362,0
	242


Типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами при обращении лекарственных средств в части хранения,  отпуска, реализации, применения:

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры (термолабильные лекарственные препараты), от действия света и других факторов окружающей среды;

- в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности, а также лекарственные препараты неподтвержденного качества;

- не организовано получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах; 

- не соблюдаются правила отпуска и реализации лекарственных препаратов (допускается отпуск рецептурных лекарственных препаратов без рецепта; аптечными организациями не предъявляются рецепты на лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету); 

- не соблюдаются правила применения лекарственных препаратов;

-помещения для хранения лекарственных препаратов требуют текущего ремонта;
- отсутствует разработанная система управления рисками;

- не соблюдается порядок осуществления мониторинга безопасности ЛП для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьёзных нежелательных реакций (НР), непредвиденных НР при применении ЛП для медицинского применения. 
 Причинами  выявленных нарушений является отсутствие в проверенных организациях системы менеджмента качества, а также разработанных и утвержденных стандартных операционных процедур (СОП), позволяющих четко регламентировать действия сотрудников при осуществлении их деятельности по хранению, отпуску, реализации лекарственных препаратов, а также отсутствие должного внутреннего контроля со стороны руководства организации, ответственного за данный раздел работы.

Лицензионный контроль фармацевтической деятельности
Предметом лицензионного контроля фармацевтической деятельности является соблюдение юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения, аптечными организациями, медицинскими организациями и их обособленными подразделениями (центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, иными организациями и индивидуальными предпринимателями, лицензионных требований, установленных Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011  № 1081.

Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области  во II квартале 2018 года проведено 12  проверок, из них  10 плановых  и 2 внеплановых проверки (по истечению сроков исполнения предписания).   Нарушения  выявлены по результатам 7 проверок, выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений. Выявлены   нарушения п.п. «а», «е», «з», «л» п.5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утверждённого Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности», п. 6 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении правил хранения лекарственных средств»,  п. 27 приказа Минздрава России от 31.08.2016 N 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения», отсутствует специалист, имеющий сертификат по аналитической химии и фармакогнозии,  выявлено хранение лекарственных препаратов с истекшим сроком годности. Составлено 3 протокола об административном правонарушении, находятся в суде на рассмотрении.

Лицензионный контроль деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений
Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области  во II квартале 2018 года проведено 12  проверок соблюдения  лицензионных требований при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений,  из них 1 внеплановая проверка по истечению сроков исполнения предписания. По результатам проверок выдано 4 предписания об устранении выявленных нарушений (нарушение ведения документации).
IV. Государственный контроль в сфере обращения медицинских изделий

Предметом государственного контроля является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий.
Территориальным органом Росздравнадзора по Иркутской области  во  II квартале 2018 года  проведено 20 проверок, из них - 13 плановых и 5 внеплановых проверок, в связи с истечением срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении нарушений,  2 проверки по обращениям граждан.
По результатам проверок приняты меры:  выдано 9 предписаний об устранении выявленных нарушений; составлено 9 протоколов  об административных правонарушениях, выдано 7 решений на  изъятие из обращения МИ по 86 наименованиям. Привлечено к административной ответственности  2 должностных, 1 физическое и 6 юридических лиц. Сумма наложенных штрафов составила 230 т.руб.
Мониторинг безопасности медицинских изделий

Во  II квартале  2018 году информация о серьезных и непредвиденных реакциях при применении медицинских изделий  в Территориальный орган  не  поступало. 
                                  Обращения граждан

За II квартал 2018 года в ТО поступило 336 обращений граждан. Из них: 205 по вопросам   качества  и безопасности медицинской деятельности,   82 по вопросу обеспечения льготной категории граждан бесплатными лекарственными препаратам; 14 по вопросам лицензирования; 14 по вопросам  обращения лекарственных препаратов и медицинской продукции, иные-21.  Все обращения рассмотрены в установленный законодательством срок.

 Нарушенные права граждан  в сфере здравоохранения были восстановлены.

        Итоги административной практики  за  II квартал 2018:

-ст. 6.28. Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий – 18 протоколов, привлечены к административной ответственности  7 юридических лиц и 10 должностных лиц и 1 физическое лицо; общая сумма  административных штрафов 302,0 т.р.;

-ст. 14.4.2 Нарушение установленных правил оптовой торговли лекарственными средствами и порядка розничной торговли лекарственными препаратами-3 протокола, привлечено к административной ответственности  1 юридическое  и 2 должностных лица, административный штраф  30т.р.;
- ч.1 ст. 14.43. Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов – 14 протоколов, привлечены к административной ответственности  4 юридических лица,  9 должностных лиц и 1 физическое лицо; общая сумма  административных штрафов 492,0 т.р.;

-ст. 19.20. Осуществление деятельности с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна) – 3 протокола,  рассмотрены судами 3 административных дела,   наложен административный штраф  на сумму 325 т.р.;

-ч.3 14.1 КоАП РФ -  осуществление предпринимательской деятельности с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией):  1 протокол;  административное дело рассмотрено судом, вынесено  предупреждение;
- ч. 21 ст. 19.5. Невыполнение в установленный срок законного предписания, решения федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориального органа  - 2 протокола, привлечены к административной ответственности  1 юридическое лицо,  1 должностное лицо; общая сумма  административных штрафов 40,0 т.р..
   С целью профилактики нарушений обязательных требований  рекомендуем   организовать следующие мероприятия:

-создание системы управления качеством (наличие  специалистов, имеющих образование по управлению качеством);
-разработка  внутренних документов  для стандартизации процессов оказания медицинской помощи, способов минимизации рисков нарушения (порядок действий,  описание процесса,  определение ответственных лиц и участников процесса,  временные рамки процесса,  установление ненужных потерь времени из-за ожидания, ненужных перемещений персонала и др.);

-обеспечение на рабочем  месте  необходимыми законодательными и иными нормативными правовыми актами, регулирующими порядки осуществления  деятельности;
-стандартизация сестринского процесса,  обучение медицинских сестер,  систематический инструктаж и  внутренний  контроль за  уровнем усвоения и исполнением; 
-проведение внутренних аудитов, внедрение системы управления рисками.
