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Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований за 4 квартал 2017 года  
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».

Совершенствование контрольно-надзорной деятельности – не новое направление административных реформ в России. На протяжении как минимум последних пятнадцати лет данная задача рассматривалась как одно из ключевых направлений улучшения предпринимательского климата и повышения качества государственного управления в целом.

Повышение результативности и эффективности деятельности органов власти является одной из наиболее приоритетных задач для государства. Об этом свидетельствует Послание Президента РФ Путина В.В. Федеральному Собранию, в котором говорится о том, что «… контрольная работа нужна, но работа по изменению принципов деятельности контрольно-надзорных структур должна быть продолжена».

В 2013 году Правительством Российской Федерации по поручению Президента РФ была разработана Концепция повышения эффективности контрольно-надзорной деятельности органов государственной власти и органов местного самоуправления на 2014-2018 годы. Впервые была озвучена необходимость перевода деятельности надзорных органов на принципы риск-ориентированного подхода.

Основной идеей Концепции повышения эффективности контрольно-надзорной деятельности является переход от модели санкций к модели соответствия, в рамках которой все заинтересованные стороны являются активными участниками процесса контроля.

В 2017 году Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения принимала участие в приоритетном пилотном проекте «Реформа контрольной и надзорной деятельности». 

Центральным аппаратом Росздравнадзора разработан паспорт приоритетного проекта «Совершенствование контрольной и надзорной деятельности в сфере здравоохранения». 

В паспорте содержатся следующие ключевые разделы, по которым будет проведена реформа контрольной деятельности: 

Первое направление - внедрение риск-ориентированного подхода при осуществлении контрольно-надзорной деятельности.
В отношении субъектов проверки по данному направлению Территориальный орган Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике должен: 
- распределить в полном объеме подконтрольные объекты региона, осуществляющие деятельность в сфере здравоохранения, по категориям риска;
- обеспечить доступность и понятность информации для подконтрольных объектов, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, об присвоенных им категориям риска и критериям отнесения к ним;

- сформировать ежегодный план проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, на 2018 год на основании риск-ориентированного подхода по видам контроля.

Второе направление - это внедрение системы оценки результативности и эффективности контрольно-надзорной деятельности Росздравнадзора.
В рамках данного направления будут разработаны и утверждены показатели результативности и эффективности работы по видам контроля в сфере здравоохранения для территориальных органов Росздравнадзора и  обеспечена публичность и доступность показателей результативности и эффективности работы по каждому виду контроля  на  официальном сайте Росздравнадзора;

Третье направление - систематизация, сокращение количества и актуализация обязательных требований. 
Основная задача по данному разделу:

-  утверждение исчерпывающих перечней нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю (надзору) (медицинская деятельность, оборот лекарственных препаратов, оборот медицинских изделий) и размещение их на официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»;

- принятие мер по оптимизации обязательных требований (включая отмену неэффективных и избыточных обязательных требований);

- выявление избыточных контрольно-надзорных функций, подготовка и внесение предложений по их устранению;
- обеспечение единства практики применения центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора федеральных законов и иных нормативных правовых актов Российской Федерации, иных нормативных документов, обязательность применения которых установлена законодательством.

Четвертое направление - это внедрение системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований.
В рамках данного направления Территориальному органу Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике предстоит:

- проводить консультации с подконтрольными субъектами по разъяснению обязательных требований, содержащихся в нормативных правовых актах;

- обобщать и анализировать правоприменительную практику территориального органа с классификацией причин возникновения типовых нарушений обязательных требований и обеспечивать ее доступность для сведения подконтрольных субъектов;

- ежеквартально проводить публичные мероприятия для представителей подконтрольных объектов (семинары, тематические конференции) с обсуждением полученных результатов правоприменительной практики. Первое такое публичное мероприятие мы проводим сегодня.
Реализация вышеуказанных направлений деятельности Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальных органов будет осуществляться в целях развития экономического потенциала страны, снижения административной нагрузки на предпринимателей, наиболее четкой регламентации в области организации и осуществления государственного контроля и  надзора, а также повышения прозрачности системы государственного контроля в сфере охраны здоровья.
Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в 2017 году проведена работа по организации профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушений обязательных требований, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

Положения в части риск-ориентированного подхода при осуществлении государственного контроля (надзора) применяются с 1 января 2018 года

В рамках профилактики предупреждения нарушений, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, приказом Росздравнадзора от 21.04.2017 № 4043 утвержден Перечень правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора), который актуализирован на конец I квартала 2017 года.
Ведомственные нормативные акты размещены в сети «Интернет» в открытом доступе на официальном сайте Росздравнадзора (http://www.roszdravnadzor.ru/) в разделе «Контроль и надзор». 

Росздравнадзором на постоянной основе проводится общественное обсуждение Перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора), в том числе на наличие в нем нормативных правовых актов, требующих исключения по причине наличия устаревших, дублирующих и избыточных обязательных требований.

На официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет» для всех желающих реализована возможность оставить замечания и предложения по Перечню правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).

В 2017 году приняты нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования в сфере государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

1) Федеральным законом от 29.07.2017 № 242-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации по вопросам применения информационных технологий в сфере охраны здоровья» (вступает в силу с 1 января 2018 года, положения в части формирования и выдачи рецептов на лекарства, содержащие наркотические средства и психотропные вещества, в форме электронных документов применяются с 01.01.2019) внесены изменения в:

Федеральный закон от 08.01.1998 №3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», устанавливающие требования по оформлению рецептов в форме электронных документов;

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», уточняющие понятие «рецепт на лекарственный препарат» с учетом требований по оформлению рецептов в форме электронных документов;

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»:

· определяющие порядок оформления информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство или отказ от медицинского вмешательства, а также предоставление медицинских документов (их копий) и выписок из них в виде электронного документа;

- устанавливающие, что медицинская помощь с применением телемедицинских технологий организуется, и оказывается в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, а также в соответствии с порядками оказания медицинской помощи и на основе стандартов медицинской помощи;

· определяющие, что консультации пациента медицинским работником с применением телемедицинских технологий осуществляются в целях профилактики, сбора, анализа жалоб и данных анамнеза, оценки эффективности лечебно-диагностических мероприятий, медицинского наблюдения за состоянием здоровья пациента и принятия решения о необходимости проведения очного приема (осмотра, консультации);

· устанавливающие требования к дистанционному наблюдению за состоянием здоровья пациента, в частности то, что оно осуществляется на основании данных о пациенте, зарегистрированных с применением медицинских изделий, предназначенных для мониторинга состояния организма человека.

· устанавливающие требования к учету персональных данных лиц, участвующих в осуществлении медицинской деятельности, лиц, которым оказывается медицинская помощь, а также лиц, в отношении которых проводятся медицинские экспертизы, медицинские осмотры и медицинские освидетельствования (персонифицированному учету).

2) Постановлением Правительства Российской Федерации от 14.07.2017 №840 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в части установления обязанности использования проверочных листов (списков контрольных вопросов) при проведении плановых проверок» вносятся изменения в три Положения о государственном контроле:

Положение о государственном контроле за обращением медицинских изделий, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 № 970;

Положение о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 № 1043;

Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152.

Указанные Положения дополнены обязательными требованиями по использованию при проведении плановых проверок должностными лицами, осуществляющими контрольные мероприятия, проверочных листов (списков контрольных вопросов).

Также Положениями устанавливается, что проверочные листы (списки контрольных вопросов) должны содержат вопросы, затрагивающие предъявляемые к юридическому лицу и индивидуальному предпринимателю обязательные требования, соблюдение которых является наиболее значимым с точки зрения недопущения возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, а предмет плановой проверки юридических лиц и индивидуальных предпринимателей ограничивается перечнем вопросов, включенных в проверочные листы (списки контрольных вопросов).

Начало действия обязательных требований с 01.01.2018.


3) Постановление Правительства Российской Федерации от 05.07.2017 № 801 «О внесении изменений в Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности» в части осуществления государственного контроля с применением риск-ориентированного подхода, за исключением лицензирования медицинской деятельности.

Данным Постановлением, определено, что при осуществлении государственного контроля деятельность юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (объектов государственного контроля), осуществляющих медицинскую деятельность подлежит отнесению к определенной категории риска в соответствии с Правилами отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска или определенному классу (категории) опасности, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 17.08.2016 № 806.

Отнесение объектов государственного контроля к определенной категории риска осуществляется на основании критериев отнесения к определенной категории риска. Проведение плановых проверок в отношении объектов государственного контроля осуществляется с периодичностью в зависимости от определенной категории риска.


4) приказом Минздрава России от 13.07.2017 № 325н внесены изменения в Требования к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях, утвержденные приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11.03.2013 № 121н, в части новых работ (услуг) акушерству и гинекологии (искусственному прерыванию беременности), остеопатии.


5) С 1 июля 2017 года вступил в силу приказ Минздрава России от 10.05.2017 № 203н «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи», устанавливающий применение критериев оценки качества медицинской помощи по группам заболеваний (состояний) и по условиям оказания медицинской помощи (в амбулаторных условиях, в условиях дневного стационара и стационарных условиях) в медицинских и иных организациях, осуществляющих медицинскую деятельность, имеющих лицензию на медицинскую деятельность, в целях оценки своевременности оказания медицинской помощи, правильности выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степени достижения запланированного результата.


6) С 12 июня 2017 года вступил в силу приказ Минздрава России от 16.05.2017 № 226н «Об утверждении Порядка осуществления экспертизы качества медицинской помощи, за исключением медицинской помощи, оказываемой в соответствии с законодательством Российской Федерации об обязательном медицинском страховании». Утвержденный порядок регулирует вопросы осуществления экспертизы качества медицинской помощи, за исключением медицинской помощи, оказываемой в соответствии с законодательством Российской Федерации об обязательном медицинском страховании, в том числе при осуществлении государственного контроля при проведении:

· 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;

· проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи.


7) С 1 июля 2017 года вступили в силу Правила проведения функциональных исследований, утвержденные приказом Минздрава России от 26.12.2016 № 997н, устанавливающие порядок организации и проведения функциональных исследований в медицинских и иных организациях, осуществляющих медицинскую деятельность на основании лицензии, предусматривающей выполнение работ (услуг) по функциональной диагностике.


8) Приказом Минздрава России от 04.07.2017 № 379н внесены изменения в Порядок оказания медицинской помощи населению по профилю «онкология», утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.11.2012 № 915н», устанавливающие предельные сроки диагностики онкологических заболеваний и оказания специализированной медицинской помощи больным.

В частности, при подозрении или выявлении у больного онкологического заболевания консультация в первичном онкологическом кабинете или отделении должна быть проведена не позднее  5 рабочих дней с даты выдачи направления на консультацию.

Срок выполнения патолого-анатомических исследований, необходимых для гистологической верификации злокачественного новообразования, не должен превышать 15 рабочих дней с даты поступления материала.

Срок начала оказания специализированной (кроме высокотехнологичной) медицинской помощи больным с онкологическими заболеваниями в медицинской организации, оказывающей медицинскую помощь больным с онкологическими заболеваниями, не должен превышать 10 календарных дней с даты гистологической верификации злокачественного новообразования или 15 календарных дней с даты установления предварительного диагноза злокачественного новообразования (в случае отсутствия медицинских показаний для проведения патолого-анатомических исследований в амбулаторных условиях).

Также приняты нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования в части федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств:

1) С 1 марта 2017 года вступили в силу:

1.1) Правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденные приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н. 
Правилами предусмотрены требования в том числе к:

- системе обеспечения качества хранения и перевозки лекарственных препаратов;

- персоналу субъекта обращения лекарственных препаратов;

- помещениям и оборудованию для хранения лекарственных препаратов;

- документам по хранению и перевозке лекарственных препаратов;

- таре, упаковке и маркировке лекарственных препаратов.

1.2) Правила надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденные приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н. Правилами предусмотрены, в том числе:

- порядок реализации комплекса мероприятий, направленных на соблюдение утвержденных Правил (система качества);

- функции руководителя субъекта розничной торговли;

- требования к персоналу субъекта розничной торговли (включая требования к программе адаптации для новых работников, основные функции фармацевтических работников, процедуру проведения первичной и последующей подготовки (инструктажа) работников);

- требования к инфраструктуре, необходимой для выполнения лицензионных требований, предъявляемых к осуществлению фармацевтической деятельности;

- требования к реализации товаров аптечного ассортимента (включая продажу, отпуск, фармацевтическое консультирование), а также порядок проведения оценки деятельности.

2) С 22 сентября 2017г.  вступили в силу Правила отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, утвержденные  Приказом Минздрава России от 11.07.2017 № 403н. (Порядок отпуска лекарственных средств, утвержденный приказом Минздравсоцразвития России от 14.12.2005 № 785, признан утратившим силу).
В следующей части доклада представлены обобщенные данные контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике за 4 квартал 2017 года, а также за 2017 год в целом.
Основными задачами Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике в отчетном 4 квартале 2017 года, а также в 2017 году в целом являлись контроль за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения, защита прав и интересов пациентов в получении качественной, эффективной, безопасной и своевременной медицинской и лекарственной помощи на всей территории Карачаево-Черкесской Республики.

За 4 квартал 2017 года  Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике проведена 51 проверка, из них 12 плановых и 39 внеплановых. 
(За весь 2017 год проведено 180 проверок, из них 50 плановых и 130 внеплановых проверок).  
Все контрольные мероприятия за 4 квартал 2017 года и за весь 2017 год проведены с соблюдением установленных законодательством Российской Федерации порядка и сроков. 

По итогам 16 проверок, проведенных Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике  за  4 квартал 2017 года, а также 73 проверок, проведенных за 2017 год, были выявлены правонарушения.  
За 4 квартал 2017 года возбуждено 16 дел об административных правонарушениях, за 2017 год – 86 дел об административных правонарушениях. 
Из них в суды различных инстанций направлено: 
за 4 квартал 2017 года – 12 дел  об административных правонарушениях;

за 2017 год - 37 дел.  
В 4-м квартале 2017 года 5 дел об административных правонарушениях рассмотрены непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике (за 2017 год в целом - 58 дел). При этом вынесено за 4 квартал 2017 года - 5 постановлений о привлечении к административной ответственности виновных лиц; за 2017 год - 58 постановлений о привлечении к административной ответственности виновных лиц. Из них 10 постановлений вынесены по делам об административных правонарушениях, возбужденным и направленным для рассмотрения в Территориальный орган Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике органами прокуратуры республики. 
Общая сумма назначенных административных штрафов за 2017 г. составила 695 000 рублей (в том числе: 42 000 рублей - по делам об административных правонарушениях, направленным для рассмотрения органами прокуратуры республики). Назначено 10 административных наказаний в виде предупреждения (2 предупреждения - по делам об административных правонарушениях, направленным для рассмотрения органами прокуратуры республики).
Вид контроля - государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности, в части:

а) контроля за соблюдением 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;

б) контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

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

г) контроля соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;
д) контроля 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 предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации предусмотренного статьей 89 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций;
е) лицензионного контроля медицинской деятельности.
За 4 квартал 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике проведено 6 плановых и 30 внеплановых проверок. (За 2017 год - 33 плановых и 70 внеплановых проверок).

Основанием для проведения  внеплановых проверок был контроль за исполнением ранее выданного предписания и проверки на основании мотивированных представлений должностных лиц  Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике по результатам рассмотрения или предварительной проверки поступивших в обращений и заявлений граждан, в том числе индивидуальных предпринимателей, юридических лиц, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан либо причинения вреда жизни, здоровью граждан, а  также приказ руководителя Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике, изданный на основании требования прокурора республики о проведении внеплановой проверки.

При проведении проверок сроки проведения проверок соблюдены.

По результатам  проверок составлено:

за 4 квартал 2017 года – 13 протоколов об административных правонарушениях по статьям:
	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов, 

руб.

	6.30
	2
	10 000 

	11.32
	1
	рассматривается судом

	14.1
	1
	5

	19.20
	9
	20 000

	Итого:
	13
	35 000


за 2017 год - 46 протоколов об административном правонарушении по статьям:
	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов, 

руб.

	6.25
	1
	Направлено для рассмотрения в Упр. Роспотребнадзора по КЧР

	6.30
	8
	45 000 

	6.32
	3
	15 000

	14.1
	3
	9 000

	11.32
	10
	17 000

	19.5
	2
	20 000

	19.20
	21
	185 000

	Итого:
	46
	291 000


По результатам проверок информация направлялась в Министерство здравоохранения Карачаево-Черкесской Республики, органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования.
Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах проверок:
1. В рамках контроля за соблюдением 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 выявлены нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья, чаще других выявлялись:

медицинское вмешательство без получения добровольного информированного согласия гражданина;

нарушение права на медицинскую помощь в гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

нарушение требований к содержанию и форме предоставления информации о деятельности медицинских организаций, размещаемой на официальных сайтах в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет».
2. В рамках контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи  основными проблемами при исполнении медицинскими организациями  порядков оказания медицинской помощи в 4 квартал 2017 года и в целом в 2017 году явились несоблюдение стандартов оснащения медицинской организации.
3. В рамках контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований основными видами выявленных нарушений явились:

нарушения ведения медицинской документации;

нарушения порядка проведения медицинских осмотров, в том числе предрейсовых, послерейсовых медицинских осмотров.
4. В рамках контроля 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 предусмотренного статьей  90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности чаще других выявлялись:

- несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;
- несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. 
5. В рамках лицензионного контроля медицинской деятельности основными видами выявленных нарушений явились:

- недостаточность принадлежащих медицинской организации на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения работ (услуг), и зарегистрированных в установленном порядке; 
- несоблюдение порядков оказания медицинской помощи;

- несоблюдением требований пункта 7 Правил организации деятельности выездной бригады скорой медицинской помощи (приложение №2 к Порядку оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи, утвержденному приказом Минздрава России от 20.06.2013 № 388н), (общепрофильная фельдшерская выездная бригада скорой медицинской помощи выезжает по вызовам в составе фельдшера скорой медицинской помощи и водителя, при этом в соответствии порядком оказания скорой медицинской помощи общепрофильная фельдшерская выездная бригада скорой медицинской помощи включает либо двух фельдшеров скорой медицинской помощи и водителя, либо фельдшера скорой медицинской помощи, медицинскую сестру (медицинского брата) и водителя);
- нарушение установленного порядка ведения медицинской документации, что является следствием несоблюдения установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
Вид контроля – федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств

В рамках
федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств основными видами выявленных нарушений явились нарушения порядка отпуска и правил хранения 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).

Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств осуществляется Росздравнадзором в форме:

1)
федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств;

2) выборочного контроля качества лекарственных средств.

За 4 квартал 2017 года проведено 16 проверок (11 плановых и 5 внеплановых). За 2017 год проведено 39 проверок (21 плановая и 18 внеплановых).

В ходе проведения проверок государственному контролю подвергались:

- аптечные организации (аптеки, аптечные пункты);
- медицинские организации;
- иные организации, осуществляющие медицинскую деятельность, и использующие лекарственные препараты для лечебно-диагностического процесса и оказания медицинских услуг. 
За 4 квартал 2017 года по результатам проверок составлено 3  протокола об административных правонарушениях по статьям:
	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов

	14.4.2
	1
	7 000

	14.43
	1
	30 000

	14.1
	1
	40 000

	Итого:
	3
	77 000


За 2017 год составлено 18 протоколов об административных правонарушениях по статьям:
	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов

	14.4.2
	8
	77 000

	14.43
	7
	140 000

	14.1
	3
	45 000

	Итого:
	18
	262 000


За 4 квартал 2017 года, а также весь 2017 год имели место системные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств, в том числе нарушения требований статей 55 и 58 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» в части порядка розничной торговли лекарственными препаратами и хранения лекарственных средств: 
1) Порядка отпуска лекарственных средств, утвержденных приказом  Минздравсоцразвития России от 14.12.2005 № 785 (с 22 сентября 2017г.  данный Порядок утратил силу, и вступили в силу новые Правила отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, утвержденные Приказом Министерства здравоохранения РФ от 11 июля 2017 г. № 403н);

2) Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом  Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н;

3) Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н;

4) Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 647н:

-
не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной, пониженной температуры, от действия света, влажности, от механического воздействия (ударов);

- не обеспечивается минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи (отсутствовало от 1 до 10 наименований лекарственных препаратов);
- не соблюдаются правила отпуска и реализации лекарственных препаратов.
Также выявлены факты осуществления фармацевтической деятельности (осуществление отдельных видов работ (услуг), составляющих фармацевтическую деятельность, в том числе: перевозка лекарственных средств, оптовая торговля лекарственными средствами) без лицензии.
При проведении проверок в качестве мероприятия по контролю, осуществлялся отбор образцов лекарственных препаратов для проведения экспертизы их соответствия требованиям нормативной документации производителя. 

Территориальный орган Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике работает с аккредитованной экспертной организацией: Ставропольский и Гудермеский филиалы Федерального государственного бюджетного учреждения «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (ФБГУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора).

Федеральным законом РФ от 22.12.2014 года № 429 был внесен ряд поправок в Федеральный закон РФ от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». В частности, было введено еще одно направление контроля - выборочный контроль качества лекарственных средств. Согласно пункту 7 статьи 9 Федерального закона РФ от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» выборочный контроль качества лекарственных средств  включает в себя:

1) обработку сведений, в обязательном порядке предоставляемых субъектами обращения лекарственных средств, о сериях, партиях лекарственных средств, поступающих в гражданский оборот в Российской Федерации;

2) отбор образцов лекарственных средств у субъектов обращения лекарственных средств в целях проведения испытаний на их соответствие требованиям нормативной документации или нормативных документов;

3) принятие по результатам проведенных испытаний решения о дальнейшем гражданском обороте соответствующего лекарственного средства;

4) принятие уполномоченным федеральным органом исполнительной власти решения о переводе лекарственного средства на посерийный выборочный контроль качества лекарственных средств в случае повторного выявления несоответствия качества лекарственного средства установленным требованиям. 

Порядок осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения устанавливается Приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 года №5539 «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения». Данный Порядок вступил в силу 25.10.2015г. 

 Объектами отбора образцов в рамках выборочного контроля стали:

- организации, осуществляющие оптовую и розничную реализацию лекарственных препаратов, а также медицинские организации, не предоставляющие сведения по письмам Росздравнадзора о выявлении недоброкачественных, фальсифицированных лекарственных средств;

- фармацевтические и медицинские организации, осуществляющие деятельность в районах Карачаево-Черкесской Республики  сопредельных с другими территориями Российской Федерации, где имеется риск поступления недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств;

- медицинские и фармацевтические организации, в которых имели место факты выявления недоброкачественных, фальсифицированных лекарственных средств в рамках осуществления государственного контроля при обращении лекарственных средств;

- оптовые фармацевтические организации, осуществляющие свою деятельность на территории Карачаево-Черкесской Республики;

 - фармацевтические и медицинские организации, где по каким-либо причинам мы не можем провести плановые проверки или провести отбор образцов во время плановой проверки;

 - организации, где ранее  выявлялись нарушения условий хранения лекарственных средств или лекарственные средства, не соответствующие установленным требованиям к их качеству.
За  4 квартал  2017 года проведен отбор 17 образцов лекарственных средств в 2 аптечных организациях, в том числе:

- 11 образцов по показателям качества, установленным нормативной документацией;

- 7 образцов с использованием неразрушающего метода на базе передвижной экспресс лаборатории.

В рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств в  2017 году проведен отбор 207 образцов лекарственных средств в 4 лечебно-профилактических учреждениях и 7 аптечных организациях, в том числе:

- 58 образцов по показателям качества, установленным нормативной документацией;

- 149 образцов с использованием неразрушающего метода на базе передвижной экспресс лаборатории.
В рамках выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения в 2017 году  проведен отбор 15 образцов лекарственных средств.
По результатам экспертных заключений ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора  и передвижной экспресс-лаборатории  за 4 квартал 2017 года, а также за 2017 год на территории Карачаево-Черкесской Республики фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных лекарственных средств не выявлено. 
Вид контроля - государственный контроль за обращением 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 Карачаево-Черкесской Республике  за 4 квартал 2017 года проведены 12 плановых и 1 внеплановая проверки. В целом за 2017 год проведено 78 проверок, из них - 45 плановых и 33 внеплановых проверок по государственному контролю за обращением медицинских изделий.

Основаниями для проведенных внеплановых проверок явились:

4 квартал 2017 года:
- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения – 1 проверка;
2017 год:
-
 истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения – 19 проверок;
- приказы руководителя Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике, изданные в соответствии с поручениями Правительства Российской Федерации, и на основании требования прокурора о проведении внеплановой проверки в рамках надзора за исполнением законов по поступившим в органы прокуратуры материалам и обращениям – 14 проверок;
При проведении проверок соблюдены установленные приказами сроки, в том числе при их продлении, которое обусловлено проведением экспертизы отобранных образцов медицинских изделий.

  
По результатам проверок оформлены акты. По итогам плановых проверок по данному виду контроля выявлены нарушения обязательных требований, выписаны предписания и составлены протоколы. Результаты проверок юридическими лицами не обжаловались.

По результатам проверок, проведенных за 4 квартал 2017 года,  протоколы об административных правонарушениях не составлялись.

По результатам проверок, проведенных за весь 2017 год, составлены протоколы об административных правонарушениях по следующим статьям КоАП РФ:
	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов

	6.28
	20
	100 000

	Итого:
	20
	100 000


В ходе осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий Территориальным органом Росздравнадзора выявляются типичные нарушения, характерные для различных субъектов обращения медицинских изделий: 
-
 хранение с другими медицинскими средствами медицинских изделий с истекшим сроком годности  (недоброкачественных медицинских изделий);


-
 несвоевременное (с нарушением положений технической документации производителя) техническое обслуживание медицинских изделий (медицинская техника).

Работа с обращениями граждан:
За 4 квартал 2017 года поступило 16 обращений, в том числе:

-
по вопросам лекарственного обеспечения - 8 обращений;
-
по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности – 8.
Из поступивших обращений за 4 квартал 2017 года рассмотрено 13 обращений (3 обращения рассмотрены в январе 2018 года в установленный законом срок).

Всего за 2017 год поступило 51 обращение, в том числе:

-
по вопросам лекарственного обеспечения - 18 обращений;

-
по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности – 25;

- по иным вопросам - 8.
Все обращения  рассмотрены в установленный законом срок.

Все контрольные мероприятия Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике за 4 квартал 2017 года, а также за 2017 год проведены  в соответствии с действующим законодательством.
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