ПРОВЕДЕНИЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА) ТЕРРИТОРИАЛЬНЫМ ОРГАНОМ РОСЗДРАВНАДЗОРА ПО КАМЧАТСКОМУ КРАЮ В I ПОЛУГОДИИ 2017 ГОДа
Контроль был и остается одним из ключевых звеньев системы государственного управления. От его эффективности зависит реализация решений Президента Российской Федерации и органов исполнительной власти, исполнение бюджетных обязательств и, в конечном счете — обеспечение прав и законных интересов граждан России. 
Вопросы совершенствования контрольной и надзорной деятельности с  применением новых форм и методов, в том числе внедрение риск-ориентированного подхода и повышение доли профилактической работы с одновременным обеспечением прав и защиты интересов бизнеса и прав граждан на получение качественной и безопасной медицинской помощи, являются приоритетными для Росздравнадзора на современном этапе развития контроля.

Риск-ориентированный подход – это метод организации и осуществления государственного контроля (надзора), при котором в предусмотренных федеральным законом случаях выбор интенсивности проведения мероприятий по контролю определяется отнесением деятельности подконтрольных объектов и используемых ими при осуществлении такой деятельности производственных объектов к определенной категории риска.

Основными целями применения риск-ориентированного подхода являются:

- оптимальное использование трудовых, материальных и финансовых ресурсов, задействованных Росздравнадзором при осуществлении государственного контроля;

- снижение издержек юридических лиц, индивидуальных предпринимателей;

- повышение результативности и эффективности деятельности Росздравнадзора.

Законодательные положения, касающиеся риск-ориентированного подхода при организации государственного подхода при организации государственного контроля, вступают в силу с 1 января 2018 года.

Вместе с тем, Правительству Российской Федерации предоставлено право определить отдельные виды контрольной (надзорной) деятельности, осуществление которых с применением элементов риск-ориентированного подхода может начаться досрочно.

В этой связи Правительственной комиссией по административной реформе рассмотрен вопрос о проведении пилотного приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности» (далее – приоритетный проект), в который включена, в том числе и Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения.

Для применения риск-ориентированного подхода в контрольной и надзорной сфере Росздравнадзором разработаны проекты постановлений Правительства  Российской Федерации о применении риск-ориентированного подхода при проведении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, государственного контроля за обращением медицинских изделий и федерального государственного контроля за обращением лекарственных средств.

В основу оценки риска деятельности юридического лица и индивидуального предпринимателя при осуществлении ими деятельности в сфере здравоохранения выбран подход, предусматривающий классификацию объектов надзора по категории опасности, в основу которого в свою очередь, положена классификация видов работ и услуг, производимой продукции, зданий, сооружений.

Проектный комитет приоритетной программы «Реформа контрольной и надзорной деятельности» утвердил ряд важных документов, необходимых для повышения эффективности госконтроля и перехода на «умные проверки». Среди них – базовая модель определения критериев и категорий риска поднадзорных объектов, методические рекомендации по систематической оценке эффективности обязательных требований, предъявляемых к бизнесу, а так же подходы к анализу видов контроля для их последующей отмены или замены.

Базовая модель определения критериев риска использована Росздравнадзором при определении поднадзорных субъектов по категориям риска, в целях концентрации проверок на потенциально наиболее опасных объектах и «разгрузки» менее опасных объектов и добросовестных предпринимателей.

Критерии риска учитывают тяжесть потенциальных негативных последствий от возможных выявленных нарушений и в целом вероятность несоблюдения требований на конкретном объекте.

Объекты государственного контроля, осуществляющие медицинскую деятельность с учетом тяжести потенциальных негативных последствий и вероятности несоблюдения ими обязательных требований, подлежат отнесению к следующим категориям риска:
а) чрезвычайно высокий риск -  плановые проверки проводятся 1 раз в год;
б) высокий риск - плановые проверки проводятся 1 раз в 2 года;

в) значительный риск - плановые проверки проводятся 1 раз в 3 года; 
г) средний риск - плановые проверки проводятся не чаще 1 раза в 5 лет;

д) умеренный риск - плановые проверки проводятся не чаще 1 раза в 6 лет;

е) низкий риск – плановые проверки не проводятся.
Объекты государственного контроля, осуществляющие деятельность  в сфере обращения лекарственных средств подлежат отнесению к следующим категориям риска:
а) значительный риск – плановые проверки проводятся один раз в 3 года;
б) средний риск – плановые проверки проводятся не чаще, чем один раз в 5 лет;
в) умеренный риск – плановые проверки проводятся не чаще, чем один раз в 6 лет;
г) низкий риск - плановые проверки не проводятся.

Объекты государственного контроля, осуществляющие деятельность  в сфере обращения медицинских изделий подлежат отнесению к следующим категориям риска:

а) значительный риск – плановые проверки проводятся 1 раз в 3 года;

б) средний риск – плановые проверки проводятся не чаще, чем 1 раз в 5 лет;

в) умеренный риск – плановые проверки проводятся не чаще, чем 1 раз в 6 лет;

г) низкий риск – плановые проверки не проводятся.
Территориальный орган Росздравнадзора по Камчатскому краю  осуществляет функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения на территории Камчатского края в соответствии с полномочиями, утвержденными приказом Минздрава России от 13.11.2012 № 1040н.
Постановлением Правительства Российской Федерации от 14.07.2017 № 840 внесены изменения в  Положение о государственном контроле за обращением медицинских изделий, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 25 сентября 2012 г. N 970, Положение о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 15 октября 2012 г. N 1043,

Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 12 ноября 2012 г. N 1152, в соответствии с которыми с 01.01.2018  должностные лица при проведении плановой проверки обязаны использовать проверочные листы (списки контрольных вопросов), при этом предмет плановой проверки юридических лиц и индивидуальных предпринимателей ограничивается перечнем вопросов, включенных в проверочные листы (списки контрольных вопросов).

Основные направления контрольных (надзорных) мероприятий 

в 2017 году
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) государственный 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).
Для достижения указанных целей в соответствии со Сводным планом контрольных (надзорных) мероприятий, согласованным с Генеральной прокуратурой Российской Федерации, ТО Росздравнадзора проводились контрольные мероприятия. 

За 6 месяцев 2017 года сотрудниками ТО Росздравнадзора проведено всего 71 проверка в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей,  из них плановых – 27 (38%), внеплановых – 44 (62%).
С целью системного подхода к контрольным (надзорным) мероприятиям, приоритетными при формировании плана были комплексные проверки, так в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя проводились контрольные мероприятия по двум и более видам контроля (от 2 до 5 видов контроля). 

Выполнение ежегодного плана проведения ТО Росздравнадзором плановых проверок за первое полугодие 2017 год составило 100%.
Все проверки в 2017 году проведены с соблюдением сроков проведения, установленных законодательством Российской Федерации. 

В первом полугодии 2017 года направлено 1 заявление о согласовании с органом прокуратуры проведения внеплановой выездной проверки юридического лица. Прокуратурой Камчатского края вынесено решение об отказе в согласовании проведения внеплановой выездной проверки в связи с отсутствием документов, прилагаемых к заявлению о согласовании проведения внеплановой выездной проверки  юридического лица.

В отчетном периоде 2017 года было проведено 44 внеплановых выездных проверок по основаниям, не требующих согласования с органами прокуратуры, что составляет 62% от общего количества проверок. В 2017 году количество внеплановых выездных проверок увеличилось в 1,4 раза по отношению к аналогичному периоду 2016 года.
В 2017 году проведено 30документарных проверок, что составило 42,25% от общего количества. В 2017 году общее количество документарных проверок увеличилось в 1,6 раза по сравнению с 1-м полугодием 2016 года.
Общее количество проведенных выездных проверок в 2017 году составило 41, что составляет 57,7% от общего количества проведенных проверок и увеличилось на 20,5% по сравнению с аналогичным периодом 2016 года.

Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий послужили следующие основания: 

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований: 30 проверок – 68,2% от общего количества проведенных внеплановых проверок;

- обращения и заявления граждан: 7 проверок, что составило 15,9% от общего количества проведенных внеплановых проверок,  из них:

в связи с обращениями граждан о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан проведено 3 проверки и составило 6,8% от общего количества внеплановых проверок;

в связи с обращениями граждан о фактах причинения вреда жизни, здоровью граждан проведено 4 проверок, что составило 9,1% от общего количества внеплановых проверок. 

Остальные 7 проверок (15,9% от общего количества внеплановых проверок) проведены по следующим основаниям, установленным законодательством Российской Федерации: 

· на основании приказов (распоряжений) руководителя органа государственного контроля (надзора), изданного в соответствии с поручениями Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации - 7;

Проверки, результаты которых были признаны недействительными, отсутствуют.

Таким образом, сотрудниками Территориального органа Росздравнадзора по Камчатскому краю проведено в  первом полугодии 2017 года контрольных мероприятий в отношении 51 юридического лица и индивидуального предпринимателей, охват подконтрольных организаций составил 12,4%.
В 2017 году контрольные мероприятия проводились 5 сотрудниками отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения ТО Росздравнадзора.

ДЕЙСТВИЯ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРГАНА ФЕДЕРАЛЬНОЙ СЛУЖБЫ ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ПО КАМЧАТСКОМУ КРАЮ ПО ПРЕСЕЧЕНИЮ НАРУШЕНИЙ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ И (ИЛИ) УСТРАНЕНИЮ ПОСЛЕДСТВИЙ ТАКИХ НАРУШЕНИЙ

В ходе проведения 71 проверки в первом полугодии 2017 года (51 юридического лица и индивидуального предпринимателя) сотрудниками ТО Росздравнадзора в 32 проверках (45,0% от всех проведенных проверок) выявлены нарушения в деятельности 28 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, что свидетельствует о том, что 54,9% проверенных хозяйствующих субъектов, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, нарушают законодательство Российской Федерации (в 2016 году в ходе проведения 148 проверок (92 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей) у 55 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей были выявлены нарушения, что составило 59,9% от числа всех проверенных хозяйствующих субъектов). 
В 2017 году по результатам проведенных контрольных мероприятий выдано 33предписания об устранении выявленных нарушений. Количество предписаний, не исполненных после истечения срока предписаний - 5.
При проведении 71 контрольного мероприятия в первые 6 месяцев 2017 года выявлено 124 нарушений, т.е. в отношении одного юридического лица/индивидуального предпринимателя в процессе одной проверки выявлялись около 2,4 нарушений, (в 2016 году выявлялось не менее пяти нарушений действующего законодательства).
По результатам проведенных проверок составлено 35 протоколов об административных правонарушениях (за аналогичный период 2016 года – 32 протокола).
В 2017 году Территориальным органом Росздравнадзора результаты контрольных мероприятий в целях применения должных мер реагирования в органы прокуратуры, правоохранительные органы не направлялись.
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
Одним из приоритетных направлений контрольных мероприятий Росздравнадзора является государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

В рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности контрольные (надзорные) мероприятия осуществлялись по следующим направлениям:

· 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;

· соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

· соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

· контроль за соблюдением 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»;

· контроль за организацией и осуществлением федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций;

· контроль за организацией и осуществлением 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;

· лицензирование медицинской деятельности.
В 2017 году контрольная (надзорная) деятельность по вопросам качества оказания медицинской помощи населению осуществлялась Территориальным органом Росздравнадзора по Камчатскому краю в соответствии с Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152.
Проверки 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

Всего в рамках исполнения указанной функции в 2017 году ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю  проведено 33 проверки, из них  в отношении федеральных медицинских организаций 5 проверок, государственных медицинских организаций 11 проверок, муниципальных организаций – 1 проверка, в отношении частных медицинских организаций и индивидуальных предпринимателей  16 проверок.

Число внеплановых проверок составило 10 (30,3% общего количества проверок по этому направлению), в том числе:

- на основании обращений граждан, содержащих сведения о возникновении угрозы причинения вреда жизни и здоровью - 3 проверки; 

- на основании обращений граждан, содержащих сведения о фактах причинения вреда жизни и здоровью – 3 проверки. 

В результате проведенных проверок нарушения выявлены в 13 медицинских организациях (39,4% от общего количества проверок).

Выявлено 24 нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья, в том числе: прав на охрану здоровья в части оказания гражданам доступной и качественной медицинской помощи - 10, прав на информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства – 14. 

По результатам проверок выдано 13 предписаний об устранении выявленных нарушений.
Проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
В отчетном периоде 2017 года ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю проведены 33 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи в отношении 33 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в том числе в отношении федеральных медицинских организациях проведено 2 проверки, государственных медицинских организаций – 13; муниципальных организаций - 2 (1,4%); организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей - 16.
Внеплановых проверок проведено 11, что составило 33,3% от проведенных проверок соблюдения порядков оказания медицинской помощи.
В структуре внеплановых проверок преобладали проверки контроля исполнения ранее выданного предписания - 8 проверок, что составило 72,7% от всех внеплановых проверок соблюдения порядков оказания медицинской помощи.
41 нарушение порядков оказания медицинской помощи выявлены в 12 учреждениях (36,4% от общего количества проверок по данному направлению). 

В структуре нарушений порядков оказания медицинской помощи по профилям преобладающее количество составили профили: терапия, наркология, офтальмология. 

Основным нарушением порядков оказания медицинской помощи является несоблюдение стандартов оснащения и несоблюдение рекомендованных штатных нормативов.
Выдано 12 предписания об устранении выявленных нарушений. 

В установленный срок не исполнено 2 предписания, в связи с чем в отношении юридических и должностных лиц составлено 2 протокола об административном правонарушении, ответственность за которые предусмотрена частью 21 статьи 19.5 КоАП России. Составлено 11 протоколов об административном правонарушении, ответственность за которое предусмотрена частью 2 статьи 19.20 КоАП РФ, наложено 5 административных наказаний, из них штрафов - 4 (на должностное лицо) и 1 предупреждение. Общая сумма наложенных штрафов – 210 тыс. руб. 

В отчетном периоде 2017 года ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю проведено 27 проверок соблюдения медицинскими организациями стандартов медицинской помощи в отношении 27 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в том числе в отношении федеральных медицинских организациях проведено 3 проверки; государственных медицинских организаций – 10;  муниципальных организаций – 1 проверка; организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей – 13.
Внеплановых проверок проведено 5, в том числе с целью контроля исполнения предписания проведено 2 проверки, и по обращениям граждан проведено 3 проверки.
Нарушения стандартов медицинской помощи выявлены в результате 2 проведенных внеплановых проверок. 

В результате проверок выявлено 2 правонарушения, в том числе по причине необоснованного невыполнения медицинских услуг с усредненной частотой предоставления «1» – 2 случая.
По результатам проверок стандартов оказания медицинской помощи выдано 2 предписания об устранении выявленных нарушений, из них 1 предписание исполнено в установленный срок, 1 предписания не исполнено, в связи с чем составлен 1 протокол об административном правонарушении, ответственность за которые предусмотрена частью 21 статьи 19.5 КоАП России. 

Проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований
В соответствии с Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 в 2017 году ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю осуществляется контроль соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения следующих видов медицинских экспертиз, освидетельствований, осмотров:
Таблица 2. Виды медицинских экспертиз, освидетельствований, осмотров
	Медицинские экспертизы

	Медицинские освидетельствования
	Медицинские осмотры

	Экспертиза временной нетрудоспособности 
	На состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического)
	Предварительные

	Экспертиза профессиональной пригодности
	На наличие медицинских противопоказаний к владению оружием
	Периодические

	Судебно-психиатрическая экспертиза
	На наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством
	Предрейсовые и послерейсовые



	Экспертиза качества медицинской помощи, за исключением медицинской помощи, оказываемой в соответствии с законодательством Российской Федерации об обязательном медицинском страховании


	Освидетельствование кандидатов в усыновители, опекуны (попечители) или приемные родители
	Профилактические

	
	
	Предсменные, послесменные медицинские осмотры


Всего по данному полномочию было проведено 8 проверок в отношении 8 юридических лиц (3 – федеральных и 5 – государственных юридических лиц), из них 6 плановые и 2 внеплановые проверки по исполнению ранее выданного предписания. 
К мероприятиям по контролю соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований  привлекался 1 аккредитованный эксперт. 

По итогам проведенных 8 проверок нарушения выявлены при проведении 1 из них  у 1 юридического лица.
 Контроль соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз 

В 2017 году было осуществлено 14 проверок соблюдения порядка проведения медицинских экспертиз, из них:

экспертизы временной нетрудоспособности – 6 проверок;

военно-врачебной экспертизы - 1 проверка;

экспертизы профессиональной пригодности - 1 проверка;
медико-социальной экспертизы – 2 (из них 1 внеплановая по исполнению ранее выданного предписания);
экспертизы качества медицинской помощи, за исключением медицинской помощи, оказываемой в соответствии с законодательством Российской Федерации об обязательном медицинском страховании – 4 проверки.
Контроль соблюдения порядков проведения медицинских осмотров
В 2017 году было осуществлено 7 проверочных мероприятий соблюдения порядка проведения медицинских осмотров, из них:

предварительных и периодических – 2; 

профилактических – 1;

предсменных и послесменных – 1;

предрейсовых и послерейсовых – 3.
Выявлено 5 нарушений порядка проведения соответствующего вида медицинских осмотров. 
Контроль соблюдения порядка проведения 

медицинских освидетельствований 

В 2017 году было осуществлено 4 проверочных мероприятия по контролю соблюдения порядка проведения медицинских освидетельствований, из них:

освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического) – 1 проверки;

освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством – 1 проверок;

освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к владению оружием - 1 проверок;

освидетельствования кандидатов в усыновители, опекуны (попечители) или приемные родители проверок – 1 проверок;

Проверено 1 юридическое лицо. 

Нарушений соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований не выявлено. 
Проверки 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»

В 2017 году ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю проведено 23 плановых выездных проверок соблюдения медицинскими и фармацевтическими работниками профессиональных ограничений. В том числе проверено юридических лиц федерального подчинения – 3, государственного – 7, муниципальных – 1, частных - 12. В результате контрольной (надзорной) деятельности в 2017 году случаев несоблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности, не выявлено.

Проверки организации и осуществления 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

Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152, на Территориальный орган Росздравнадзора по Камчатскому краю возложена функция по осуществлению проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций. Порядок организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности утвержден приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21.12.2012 № 1340н.

С целью осуществления государственного контроля за организацией и осуществлением Министерством здравоохранения Камчатского края предусмотренного статьей 89 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в подведомственных им органов и организаций в 2017 году Территориальным органом Росздравнадзора проведено 2 внеплановые  проверки. В результате проведенных проверок в 1 случае выявлено отсутствие информирования Росздравнадзора о выявленных нарушениях.
Выдано предписание об устранении выявленных нарушений.

Проверки 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

В отчетном периоде 2017 году территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Камчатскому краю проведено 32 проверки организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в отношении 31 юридического лица и индивидуального предпринимателя, в том числе:

•   федеральных медицинских организаций – 3;
•   государственных медицинских организаций – 9;

•   муниципальных медицинских организаций – 2;

•  медицинских организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей – 17. 

Проведено 9 внеплановых проверок, в том числе в 4 случаях  основанием для проведения внеплановых проверок послужило поступление обращений граждан, а также информации от органов государственной власти, средств массовой информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан; по истечении срока исполнения ЮЛ и ИП ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований проведено 5 проверок. В результате проведенных проверок 4 юридических лиц (12,9% от общего количества проверенных юридических лиц) выявлены нарушения: несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности – 3 и несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности – 1.
Выдано 4 предписания об устранении выявленных нарушений. Составлено 4 протокола об административном правонарушении в отношении юридических лиц, наложено 1 административное наказание в виде штрафа на сумму 30 тыс. руб., 3 протокола об административном правонарушении находятся на рассмотрении в суде. 
Проверки по осуществлению контроля за достоверностью первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность
В 2017 году ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю проведено 11 плановых проверок по осуществлению контроля за достоверностью первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность. В том числе проверено юридических лиц федерального подчинения – 3, государственного – 5, муниципальных – 1, частных - 2. 

В результате контрольной (надзорной) деятельности в 2017 году случаев предоставления недостоверных первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, не выявлено.

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ПРИ ОБРАЩЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

Одним из приоритетных направлений здравоохранения является обеспечение населения Российской Федерации качественными лекарственными средствами, а также доступность лекарственной помощи населению на всей территории Российской Федерации.
Территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Камчатскому краю  в 2017 году проводились контрольные и надзорные мероприятия в сфере обращения лекарственных средств (далее по тексту – ЛС) по следующим направлениям:

1. Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств:
1) лицензионный контроль в сфере фармацевтической деятельности;

2) федеральный государственный надзор в сфере обращения ЛС;

3) выборочный контроль качества ЛС.

2. Мониторинг ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты;
Федеральный государственный надзор в сфере обращения ЛС осуществлялся в порядке, установленном постановлением Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 №1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств» посредством:

1) организации и проведения проверок соблюдения субъектами обращения ЛС установленных Федеральным законом от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и принятыми в соответствии с ним иными нормативными правовыми актами Российской Федерации требований к доклиническим исследованиям ЛС, клиническим исследованиям лекарственных препаратов (далее по тексту - ЛП), хранению, перевозке, отпуску, реализации ЛС, применению ЛП, уничтожению ЛС;

2) организации и проведения проверок соответствия ЛС, находящихся в гражданском обороте, установленным требованиям к их качеству;

3) организации и проведения фармаконадзора;

4) применения в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, мер по пресечению выявленных нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений, в том числе принятие решения о нахождении ЛС в обращении, выдачу предписаний об устранении выявленных нарушений обязательных требований и привлечение к ответственности лиц, совершивших такие нарушения.
Кроме того, Федеральный государственный надзор в сфере обращения ЛС осуществлялся в порядке, установленном Федеральным законом от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», с учётом особенностей, установленных Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», т.е. без предварительного согласования с органами прокуратуры сроков проведения внеплановых проверок субъектов обращения ЛС, а также без предварительного уведомления ЮЛ, ИП о начале проведения этих проверок. Органы прокуратуры извещались о проведении внеплановой проверки субъектов обращения ЛС посредством направления соответствующих документов в течение трёх рабочих дней с момента окончания проведения указанной внеплановой проверки (в 2016 проведено 6 таких проверок).

Организация и проведение проверок соблюдения субъектами обращения ЛС требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации ЛС, применению ЛП, уничтожению ЛС.

Всего ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю в отчетном периоде  2017 года проведено 43 проверки, из них – 25 плановых.

Проверки проведены в отношении:

– аптечных организаций (аптеки, аптеки медицинских организаций, аптечные пункты),

– медицинских организаций и иных организаций, осуществляющих медицинскую деятельность (организации социальной защиты, детские дома, интернаты, детские сады, школы и пр.).  
Контрольные мероприятия проведены в отношении 42 организаций. По итогам 13 проверок выявлены правонарушения, в том числе по итогам 4 внеплановых проверок.
Всего выявлено 25 правонарушений. 
ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю проведен анализ результатов контрольных мероприятий, который позволил установить типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами при обращении лекарственных средств, так:

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

- в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности;

- не организовано получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах; 
- нарушаются правила отпуска и реализации лекарственных препаратов.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

– выдано 11 предписаний об устранении выявленных нарушений (исполнено – 10 предписаний); 

– составлено 7  протоколов об административных правонарушениях; 

- наложено 6 административных штрафов  (5 – на должностное лицо, 1- на юридическое лицо) на сумму 135 тыс. руб.  Взыскано штрафов на сумму 170 тыс. руб. (с учетом перешедших с 2016 года штрафов).
В соответствии с требованиями Прокуратуры Камчатского края в первом полугодии 2017 года проведены совместные проверки с прокуратурой Елизовского района Камчатского края. Всего проверено 2 организации. 
В результате проведенных контрольных мероприятий выявлялись нарушения условий хранения лекарственных средств. 

 ТО Росздравнадзора, согласно мероприятиям, указанным в письмах Росздравнадзора, как и в предыдущие годы, в 2017 году продолжал осуществляться контроль за выявлением и изъятием из обращения указанных серий ЛС, в т.ч. путём обработки поступающей информации по изъятию из обращения недоброкачественных ЛС от медицинских и фармацевтических организаций, иных организаций, осуществляющих медицинскую деятельность. О результатах проведенной работы ежемесячно, по установленной форме, информировался  ЦА Росздравнадзора.
Мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Камчатского края
В первом полугодии 2017 года в Автоматизированную информационную систему (АИС) Росздравнадзора поступило и рассмотрено 19 сообщений о побочных действиях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях и эпизодах терапевтической неэффективности лекарственных препаратов. 

Анализ сообщений, поступивших в АИС Росздравнадзора в течение 2017 года, показал, что наиболее распространенными нежелательными реакциями при применении лекарственных препаратов по-прежнему остаются аллергические реакции. 
ТО Росздравнадзора по Камчатскому краю при проведении контрольных мероприятий постоянно ведутся разъяснения об обязанности субъектов обращения лекарственных средств сообщать обо всех случаях побочных действий, не указанных в инструкции по применению лекарственного препарата, о серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении лекарственных препаратов.

Выборочный контроль качества лекарственных средств

ТО Росздравнадзора на основании приказа Росздравнадзора от 07.08.2015 № 5539 «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества ЛС для медицинского применения» с июля 2016 года организовано проведение выборочного контроля качества лекарственных средств на территории Камчатского края.
В связи с вышеуказанным ТО Росздравнадзора приказом от 29.07.2016 №П41-133/16 утвержден перечень критериев выбора объектов для проведения выборочного контроля качества лекарственных средств на территории Камчатского края. На основании утвержденных критериев осуществлялся отбор лекарственных средств для осуществления выборочного контроля ЛС, который проводился на базе Хабаровского филиала ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учёту и анализу обращения средств медицинского назначения» Росздравнадзора.  

Всего отобрано 328 образцов ЛС. Принято решение об  изъятии из обращения 3 серий недоброкачественных лекарственных препаратов российского производства.
Недоброкачественные и фальсифицированные лекарственные препараты на территории Камчатского края не выявлялись.

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ  КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
Контрольные мероприятия, проведенные в рамках государственной функции 
В первой половине 2017 Территориальным органом  в рамках исполнения государственной функции по осуществлению государственного контроля за обращением медицинских изделий проведено 28 проверок деятельности организаций и учреждений, осуществляющих оборот и использование медицинских изделий, из них  21 – плановых.
Основанием для проведения 7 внеплановых проверок послужило истечение срока исполнения ранее выданного предписания. 

При проведении проверок 7 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей выявлено 8 правонарушений.

По итогам проведения контрольных мероприятий наложено 2 административных штрафа на юридическое лицо на общую сумму 60 тыс. руб. 

 Выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений.
В ходе проведения плановых проверок выявлялись следующие нарушения: 
– отсутствие сведений о государственной регистрации медицинского изделия;
– отсутствие действующего свидетельства о поверке на медицинские изделия, являющиеся средствами измерения;
- использование медицинского оборудования, не прошедшего техническое обслуживание, в соответствии с технической документацией;

- истекший срок годности медицинского изделия.

