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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» в соответствии с:

- пунктами 2 и 3 части 2 статьи 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»;

- положениями паспорта приоритетного проекта реализации проектов стратегического направления «Реформа контрольной и надзорной деятельности» в Федеральной службе по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, утвержденного протоколом заседания проектного комитета от 21.02.2017 №13 (2); 
- Методическими рекомендациями по организации и проведению публичных обсуждений результатов правоприменительной практики, руководств по соблюдению обязательных требований органа государственного контроля (надзора), утвержденных протоколом заседания проектного комитета по основному направлению стратегического развития «Реформа контрольно-надзорной деятельности» от 21.02.2017 №13(2).

Государственный контроль (надзор) - одна из функций государства, осуществляемая в целях организации выполнения законов и иных нормативных правовых актов.

Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования предпринимательской деятельности, направленные на предупреждение нарушения прав, пресечение таких нарушений, наказание виновных, ликвидацию правовой неграмотности. Одним словом, эти два метода есть один из основных видов деятельности государства по охране прав как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих  товары и услуги.

Одной из основных форм контрольно-надзорной деятельности являются проверки, под которыми понимается комплекс действий уполномоченных на то лиц, направленных на установление исполнения хозяйствующими субъектами норм законодательства, выявление правонарушений, их пресечение и применение санкций. 

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.

Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Росздравнадзора с учетом полномочий Росздравнадзора, определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения». В соответствии с положением, утвержденным приказом Росздравнадзора от 06.06.2013 №2323/13 Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Алтайскому краю (далее – Территориальный орган Росздравнадзора) осуществляет функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения на территории Алтайского края.

Деятельность Территориального органа Росздравнадзора по осуществлению проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей по выполнению ими обязательных требований в установленной сфере деятельности Росздравнадзора регламентируется следующими документами:

- Федеральным законом Российской Федерации от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

- Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

- Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

- Федеральным законом от 02.05.2006 №59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации» с внесенными изменениями;

- Федеральным законом РФ от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

- постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями и входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»;

- постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»;

- постановлением Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 № 970 «Об утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий»;

Административными регламентами Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственных функций и др. нормативно-правовыми актами.
Территориальным органом Росздравнадзора в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2017 год запланировано 95 проверок. При проведении одной проверки предусмотрено исполнение в среднем 8 полномочий. План проверок  юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2016 год составлял 116 проверок, 2015 год – 122 проверки.

При планировании на 2017 год учитывались состояние исполнения хозяйствующими субъектами обязательных требований, отсутствие/наличие жалоб от населения, а также учитывались приоритетные проблемы организации оказания медицинской помощи в сельских районах края, медицинское обеспечения детей в образовательных учреждениях.

В структуре проверок, запланированных на 2017 год, 59% занимают проверки по контролю в сфере охраны здоровья, 41% - проверки по лицензионному контролю. 
Всего за 9 месяцев 2017 года проведено 217 проверок (плановые - 61, внеплановые - 156) в отношении 146 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей.
Основанием для проведения 156 внеплановых проверок (72% от всех) послужили:

· истечение срока исполнения ранее выданного предписания – 83 (53%);

· поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации –  65 (42%), в том числе:

· о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан – 43 (28%);

· причинении вреда жизни, здоровью граждан – 22 (14%);
· на основании приказа, изданного в соответствии с поручением Правительства РФ – 1 (0,6%);

· на основании приказа, изданного в соответствии с требованием прокуратуры – 7 (4,4%).

В органы прокуратуры направлено 4 заявления о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, согласовано – 2 заявления (50%). 

По результатам, проведенных проверок:

Выявлено 654 правонарушений обязательных требований, в том числе при плановых проверках – 414 правонарушений, при внеплановых проверках – 240 правонарушений.   

Выдано 102 предписания об устранении выявленных нарушений.
Возбуждено 256 дела об административных правонарушениях (составлено протоколов) по 13 статьям КоАП РФ.
2. Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках

2.1. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
Юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, нарушаются права граждан в сфере охраны здоровья, порядки оказания медицинской помощи, порядки проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований; не организован должным образом внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности; нарушаются лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности.

Субъектами (объектами) профилактических мероприятий при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности являются: 

федеральные органы исполнительной власти;

органы государственной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющие полномочия в сфере охраны здоровья граждан;

органы местного самоуправления, осуществляющие полномочия в сфере охраны здоровья граждан;

государственные внебюджетные фонды;

медицинские организации различных организационно-правовых форм;

фармацевтические организации;

индивидуальные предприниматели.
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.
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.
ТО Росздравнадзора проведено 130 проверок соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, из них:

- 31 (24%) – плановых;

- 99 (76%) – внеплановых.

Основаниями для проведения внеплановых проверок послужили:

- обращения граждан – 44 (45%), из них содержащие сведения:  о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью – 33; о фактах причинения вреда жизни, здоровью – 11;

- контроль исполнения предписаний об устранения выявленных нарушений – 50 (51%);

- требование прокуратуры – 5 (5%).

Проверено 118 юридических лиц, нарушения законодательства выявлены в деятельности 56 проверенных юридических лиц (47%), в том числе: в 3 федеральных учреждениях; 51 МО, находящихся в ведении субъекта, 2 МО частной формы собственности.
Количество выявленных в юридических организациях нарушений прав граждан в сфере охраны здоровья составило 66 случаев, из них:

- прав на охрану здоровья в части оказания гражданам доступной и качественной медицинской помощи – 50 (76%);

- прав на медицинскую помощь – 2 (3%);

- прав на информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства – 14 (21%).
Руководителям организаций выдано 56 предписаний об устранении выявленных нарушений.
б) Лицензионный контроль медицинской деятельности
В ходе осуществления контроля (надзора) за соблюдением лицензионных требований в отчетном периоде проведено 38 проверок, из них плановых – 13 (34%), внеплановых – 25 (66%).

Основанием для проведения внеплановых проверок послужило истечение срока исполнения юридическим лицом ранее выданного предписания, поступление обращений о фактах грубых нарушений лицензиатом лицензионных требований.

Контрольные (надзорные) мероприятия проведены в 31 МО (2-х федеральных, организаций, находящихся в ведении субъекта – 7, частной формы собственности – 22).
В 17 (55%) МО, выявлены нарушения обязательных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности. 

По результатам проверки выявлены нарушения обязательных нормативных правовых требований:

1. пп. «а» п.5 постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)» не соблюдаются порядки оказания медицинской помощи по профилям, в части  оснащения  медицинских организаций (отсутствует необходимое оборудование для оказания медицинской помощи); 

2. п. 4 пп «и»  п. 5 пп. «б» постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»:

2.1. в организациях отсутствовал внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности (отсутствие приказа об организации, положения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности);
2.2. в организации не соблюдается установленный порядок осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в соответствии с утвержденным Положением об организации внутреннего контроля качества и безопасности; 

3. В нарушение  п. 4 пп «е» постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»: отсутствие договора на техническое обслуживание изделий медицинской техники (медицинских изделий), предусмотренное нормативной, технической и (или) эксплуатационной документацией;
4 . В нарушение  пп. «е» п. 4 постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»; п. 30 постановления Правительства РФ от 04.10.2012 № 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг»:

не соблюдается установленный порядок предоставления платных медицинских услуг;
5. В нарушение пп. д) п. 4 постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»   отсутствие послевузовского и (или) дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием).
в) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
проведено 87 проверок соблюдения порядков оказания медицинской помощи, из них 15 (17%) – плановых, 72 (83%) – внеплановых. 

Основаниями для проведения 72 внеплановых проверок послужили:

- обращения граждан – 34 (47%), из них содержащие сведения:  о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью – 21; о фактах причинения вреда жизни, здоровью – 13;

- контроль исполнения предписаний об устранения выявленных нарушений – 32 (45%);

- требование прокуратуры – 6 (8%).

Всего проверено 104 МО, несоблюдение порядков оказания медицинской помощи установлено в 48 МО (46%).
Установлены следующие виды нарушений порядков оказания медицинской помощи: 
1) несоблюдение требований к организации деятельности МО (их структурных подразделений, врачей) – 34 МО (33%);
2) несоблюдение стандартов оснащения медицинским оборудованием – в 25 МО (24%).
Общее количество нарушений порядков оказания медицинской помощи составило 136 случаев. 
 Проведено 76 проверок соблюдения стандартов медицинской помощи,  из них:
- 15 (20%) – плановых, 
- 61 (80%) – внеплановых (34 (56%) – по обращению граждан (из них содержащих сведения: о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью – 21; о фактах причинения вреда жизни, здоровью – 13); 21 (34%) – с целью контроля выполнения предписаний об устранении выявленных нарушений; 6 (10%) – по требованию прокуратуры).

Всего проверено 60 МО, из них: федеральных учреждений – 5 (8%); МО, находящихся в ведении субъекта – 47 (78%), организаций частной формы собственности – 8 (14%).

Несоблюдение стандартов оказания медицинской помощи выявлено в 13 государственных МО (28%). 
Общее количество нарушений стандартов медицинской помощи составило 33, из них по причине необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления «1» – 31.
г) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований
По данному направлению ТО Росздравнадзора проведено 24 проверки (плановые – 17, внеплановые - 7) в отношении 24 юридических лиц, из них: федеральных учреждений – 1; организаций, находящихся в ведении субъекта – 19, частной формы собственности – 4. 

По результатам 8 (33%) проверок, выявлены нарушения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, в том числе: 

- нарушение порядка проведения экспертизы временной нетрудоспособности (отсутствие у специалистов документов об обучении);

- нарушение порядка проведения освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством, к владению оружием;
- нарушение порядка проведения медицинских осмотров.
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 14 проверок (12 плановых, 2 внеплановых) проверено 5 юридических лица. Нарушения не выявлено. 
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

Проведено 61 проверка осуществления медицинскими организациями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, из них 13 (21%) – плановых, 48 (79%) – внеплановых. 

Из внеплановых проверок:

- по обращениям граждан – 30 (62%): о возникновении угрозы причинения вреда их жизни и здоровью – 15; о причинении вреда их жизни и здоровью – 15;

- по истечению срока исполнения предписания об устранении выявленных нарушений – 13 (27%);

- по поручению Правительства РФ и требованию органов прокуратуры – 5 (10%).

Всего проверено 57 юридических лиц, в деятельности 10 (18%) юридических лиц выявлены нарушения законодательства, в том числе в 9 МО, находящихся в ведении субъекта.

Основное нарушение - несоблюдение установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности – в 8 МО.

2.2. Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств

В соответствие с ФЗ от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении ЛС», Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств (ЛС) включает в себя:

1) лицензионный контроль в сфере производства ЛС и в сфере фармацевтической деятельности;

2) федеральный государственный надзор в сфере обращения ЛС;

3) выборочный контроль качества ЛС

и относится к полномочиям Росздравнадзора (РЗН) и его ТО.

Лицензионный контроль фармацевтической деятельности был осуществлен на 9 объектах  в виде 9 плановых выездных проверок  и 8 внеплановых проверок.  

По итогам проверок выдано 8 предписаний, составлено 7 протоколов об административных правонарушениях (КоАП), в том числе:

1) по ст. 14.4.2 ч.1 – (4), в т.ч., 

- в части нарушения порядка розничной торговли лекарственными препаратами, в части реализации групп товара, не включённого в ассортимент, который аптечные организации имеют право приобретать и продавать наряду с лекарственными препаратами; отсуствия в полном объёме наличия минимального ассортимента лекарственных препаратов (3); 
- организацией оптовой торговли лекарственными средствами не были представлены сопроводительные документы на лекарственные препараты, которые при продаже должны оформляться в соответствии требованиям пункта 8 Правил оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения (1);
2) по ст. 14.43  - (2) нарушения Правил хранения лекарственных средств-;

3) по  ст. 19.7.8  - (1) Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения.
В ТО Росздравнадзора за 9 месяцев 2017 года из Центрального аппарата Росздравнадзора поступило 4 поручения  на проведение внеплановых проверок на предмет соответствия соискателя оптовых структур лицензионным требованиям и условиям. По поручениям были проведены 4 выездные внеплановые проверки  соискателей лицензий.

Деятельность связанная с  оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений.

Всего подотчетных объектов на территории Алтайского края, осуществляющих деятельность связанную с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растенийна 01.10.2017-168.
 Лицензионный контроль был осуществлен на 1 объекте  в виде 1 плановой  выездной проверке. Нарушений не выявлено.
Федеральный государственный надзор в сфере обращения ЛС осуществляется посредством:

1) организации и проведения проверок:

- соблюдения субъектами обращения требований к клиническим исследованиям ЛП, хранению, перевозке, отпуску, реализации ЛС, применению ЛП, уничтожению ЛС;

- соответствия ЛС, находящихся в гражданском обороте, установленным обязательным требованиям к их качеству;

2) организации и проведения фармаконадзора;

3) выборочного контроля посредством отбора образцов ЛС у субъектов обращения ЛС в целях проведения испытаний на их соответствие требованиям нормативной документации.

В 2017г. в рамках государственного надзора в сфере обращения ЛС запланировано 57 проверок.

За 9 месяцев 2017 года проведено 85 проверок (35 плановых и 50 внеплановых).

Основанием для проведения внеплановых проверок (50) являлось: истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения (38); поступление информации о возможной угрозе причинения вреда жизни и здоровью граждан (12).

За 9 месяцев 2017г. в рамках плана проверено 35 организации (60% от плана), имеющих лицензии на медицинскую (30) и фармацевтическую (4) деятельности, в т.ч.:

-медицинских организаций (15);

- аптечных организаций (4);

- иных организаций (16), осуществляющих медицинскую деятельность, и использующих ЛП для лечебно-диагностического процесса и оказания медицинских услуг, в т.ч.: учреждений социальной защиты (УСЗ) (11); образовательных учреждений (ОУ) (5).

По результатам плановых проверок в 69% организаций (24: 20-МО; 4 - АО) выявлены нарушения обязательных требований к хранению ЛС: 

- в 49% организаций (17: 16 МО и 1 АО) – отсутствие поверенных приборов для регистрации параметров воздуха, что не позволяло установить соответствие хранения ЛП в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке производителем ЛП;

- в 40% организаций (14: 10 МО и 4 АО) – нарушение правил хранения термолабильных и ЛС, требующих защиты от действия света;

- в 23% организаций (8 МО) не установлен порядок ведения учёта ЛС с ограниченным сроком годности, при этом, в: 5 КГБУЗ; 2 ОУ; 1 УСЗ, - выявлено 22 наименований 32 уп. ЛП с истекшим сроком годности, находившихся вне карантинных зон. Всем организациям выданы предписания об уничтожении выявленных партий ЛП с истекшим сроком годности; 

- в 23% (8: 6-МО; 2 - АО) – не организовано хранение ЛП в соответствии с требованиями производителя ЛС, указанными на упаковке ЛП (по фармакологическим группам, способу применения);

- в 20% (7 МО) - отсутствие журналов регистрации параметров воздуха в помещениях для хранение ЛП;

- в 20% (7: 6 МО; 1 ОУ) – хранение ЛП без вторичной (потребительской) упаковки, без инструкции, что не позволяло правильно установить порядок хранения ЛП в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке производителем ЛП;

- в 9% (3 МО) - недостаточно оборудования, обеспечивающего хранение ЛП: поддонов, холодильников, кондиционеров;

Нарушения обязательных требований к отпуску и реализации ЛС выявлены в 80% организаций (3), осуществляющих фармацевтическую деятельность из 4 АО, проверенных по плану. 

- в 75% (3 АО) был нарушен порядок розничной торговли ЛП, в части реализации товара, не включённого в ассортимент, разрешённого к реализации в аптечных организациях наряду с ЛП; 

- 25% (1 АО) не соблюдалось наличие минимального ассортимента ЛП.

- 25% (1 АО) - отпуск ЛП по неправильно выписанным рецептам медицинскими работниками МО.

По данным фактам нарушений руководителям указанных организаций были выданы предписания об устранении выявленных нарушений; составлено 8 протоколов об административных правонарушениях по ч.1 ст.14.4.2 КоАП РФ (Нарушение установленных правил оптовой торговли лекарственными средствами и порядка розничной торговли лекарственными препаратами), привлечено к административной ответственности 7 должностных и 1 физическое лицо. 

Нарушения обязательных требований к применению ЛП выявлены в 13% организаций осуществляющих МД из 31, проверенных по плану (3 КГБУЗ; 1 УСЗ), а именно, выявлялись факты порядка назначения и выписывания ЛП в части:

1) в медицинской документации при назначении лекарственной терапии имело место отсутствия сведений о разовой дозе, способе и кратности приёма или введения, длительности курса, обоснованности назначения; 
2) имело место назначения ЛП: по торговому наименованию; не входящих в стандарты медицинской помощи, - без решения врачебной комиссии;

3) имело место применения в медицинских целях в КГБУЗ в отделениях реанимации, хирургическом, стоматологическом кабинетах дезинфицирующих средств не являющихся ЛС (одноименные наименования которых зарегистрированы в государственном реестре ЛС) «Перекись водорода 3% 100мл», ТУ 9392-071-21233205-2010; «Водный раствор Хлоргесидина биглюконата 0,05% 100 мл», по ТУ9392-070-21233205 – 2010, производства ОАО «Самарамедпром» (Россия). Согласно инструкций по применению, область применения данных дезинфицирующих средств не относится к медицинскому применения в лечебном процессе;

По данным фактам нарушений руководителям данных медицинских организаций были выданы предписания об устранении выявленных нарушений.

Требования к перевозке ЛС проверены в 35 плановых проверок. Нарушения выявлены в 3% организаций (1 АО (ООО)– в договорах поставок ЛП отсутствовали пункты по соблюдению поставщиками условий перевозки в соответствии с установленными производителями ЛС требованиями к хранению ЛП, указанными на упаковке ЛП, что не гарантировало доставку в организации качественного товара.

По данным фактам нарушений руководителям указанных организаций были выданы предписания об устранении выявленных нарушений.

В одной аптечной организации (ООО) выявлено нарушение правил учёта прекурсоров, подлежащих контролю в РФ, включённых в таблицу III списка IV Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в РФ (нарушение пп 4; 12 ст.30 Федерального закона от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»): в аптечном пункте, при наличии ЛП «Калия перманганат, порошок для приготовления раствора для наружного и местного применения 5г», который в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 30.06.1998 №681 относится к прекурсорам Таблицы III Списка IV:

1) отсутствовала одна из мер контроля за оборотом прекурсоров, внесённых в Таблицу III Списка IV, а именно, такая мера контроля за оборотом прекурсоров, внесённых в Таблицу III Списка IV, как «регистрация в специальных журналах любых операций с прекурсорами»,- что является нарушением п. 4 ст.30 Федерального закона от 08.01.1998 № 3-ФЗ;

2) отсутствие Журнала регистрации операций, при которых изменяется количество прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, который должен храниться в аптечной организации течение 10 лет после внесения в него последней записи, после чего подлежит уничтожению по акту, утверждаемому руководителем юридического лица, - что является нарушением: п.12 ст.30 Федерального закона от 08.01.1998 № 3-ФЗ; 

По данному факту нарушения юридическое лицо было привлечено к административной ответственности по ч. 3 ст. 6.16 КоАП РФ, - за нарушения правил хранения, учёта, отпуска, реализации, распределения, перевозки, приобретения, использования, ввоза, вывоза либо уничтожения наркотических средств, психотропных веществ и включённых в таблицу III списка IV Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в РФ, прекурсоров наркотических средств или психотропных веществ. 
В рамках Федерального государственного надзора в сфере обращения ЛС, в соответствии с требованиями Распоряжения Правительства РФ от 01.07.2016 № 1403-р «Об утверждении плана мероприятий («дорожной карты») «Повышение доступности наркотических средств и психотропных веществ для использования в медицинских целях», проводились проверки соблюдения порядка выписки рецептов на обезболивающие ЛП. 
За 9 мес. 2017г. в ходе плановых проверок 11 организаций (10 МО и 1 АО), в отсутствии несоответствий региональных нормативных правовых актов федеральным в сфере оборота НЛП, в 10 организациях (91%) (9 МО и 1 АО) выявлены нарушения требований законодательства: 

1. Пр МЗ Р от 20.12.2012 № 1175н: 

1.1. п.п. 5; 7 Прил. № 1 (4 МО): В медицинских документах пациентов и выписанных рецептах отсутствовало указание на длительность курса назначенного и выписанного НЛП;
1.2.  пп 3 п. 31 Прил. №1 (1МО: Во всех случаях назначение НЛП проводилось через врачебную комиссию, в т.ч., при повторном назначении);
1.3. 1 МО: В нарушение требований действующей редакции приказа Минздрава России от 20.12.2012 № 1175н (ред. от 21.04.2016), на представленных копиях рецептов (с 01.01.2017 по 12.07.2017) на рецептурных бланках формы N 107/у-НП «Специальный рецептурный бланк на наркотическое средство или психотропное вещество», указываются должности медицинских работников, выписавших рецепт, что с 21.08.2015 является нарушением, т.к. в пункте 3 приложения № 1 «Порядок назначения и выписывании лекарственных препаратов» к приказу Минздрава России от 20.12.2012 № 1175н, приказом Минздрава России от 30.06.2015 № 386н «О внесении изменений в приложения к приказу Министерства здравоохранения РФ от 20.12.2012 № 1175н» исключены слова «и с указанием своей должности», а также, не требуется приказом МЗ Р от 01.08.2012 № 54н;

2. Пр. МЗ Р от 01.08.2012 № 54н «Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учёта и хранения, а также правил оформления»:

2.1. В нарушение п.7 Правил оформления формы N 107/у-НП, утверждённых Приложением №2 к приказу МЗ Р от 01.08.2012 № 54н, ни в одной из представленных копий выписанных 1 КГБУЗ, в строке рецептурных бланков по форме N 107/у-НП «Номер медицинской карты», не указывался номер медицинской карты пациента, получающего медицинскую помощь в амбулаторных условиях, или истории болезни пациента, выписываемого из медицинской организации. В указанной строке вместо требуемого, указывалась должность медицинского работника, выписавшего рецепт, что является нарушением.
2.2. п.п. 9;10 Прил. №2: «При указании способа приёма наркотического (психотропного) ЛП запрещается ограничиваться общими указаниями, такими как «Внутреннее», «Известно», а именно при назначении ЛП «Фентанил» в форме трансдермальной терапевтической системы, в рецепта в строке «Rp» имелись указания: «Наружное»; «По потребности»; либо способ применения был вовсе не указан (отсутствовало указание).

2.3. п. 10.1 (3) Прил. №2 (2 МО): При повторном назначении пациенту НЛП «Морфин 1%» на рецепте размещена информация «Впервые»; 1 МО: при повторном выписывании рецепта на НЛП (в отсутствии указания в левом верхнем углу рецепта надписи «Повторно») рецепт излишне заверен подписью заместителя руководителя МО);

2.4. п/п 3 «в» п.5 Прил. №4 (1 МО: нарушение оформления Журнала учёта специальных рецептурных бланков формы №107/у-НП) 

3. Не приведены в соответствие с нормами действующего законодательства внутренние приказы МО (4 МО):

3.1. п.п. 5; 7 Прил.№ 1 к пр. МЗ Р от 20.12.2012 № 1175н (1 МО: в приказе МО упущено указание на исполнение нормы об указании в медицинской карте пациента, а также при выписывании рецепта, в части указания способа применения ЛП, на указание длительности курса назначенного, и выписанного ЛП. 

3.2. (1 МО): во внутренних нормативных актах имеются ссылки на приказы МЗ, редакции которых утратили силу, либо имеются некорректные (неполные) ссылки на действующее законодательство: в нарушение требов. утв. прил. № 1 к пр. МЗ Р от 20.12.2012 № 1175н, в приказах МО отсутствует ссылка на указание длительности курса при выписывании рецептов на НС и ПВ; требуется указание должности медицинского работника, что с 21.08.2015 является нарушением (приказом МЗ Р от 30.06.2015 № 386н исключены слова «и с указанием своей должности»). 

3.3. (1 МО): имеется ссылка на хранение специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом НС и ПВ в теч.10 лет после внесения в них последней записи (нарушение ст. 39 ФЗ от 08.01.1998 № 3-ФЗ).
3.4. (1 МО): в приказе МО, наряду со ссылками соответствующими действующему законодательству, отсутствует ссылка на п.29 Прил. №1 к пр.у МЗ Р от 20.12.2012 № 1175н: «В отдельных случаях по решению руководителя МО при выписывании из МО пациента, имеющего соответствующие медицинские показания и направляемого для продолжения лечения в амбулаторных условиях, могут назначаться либо выдаваться одновременно с выпиской из истории болезни наркотические и психотропные ЛП сп. II и III Перечня, сильнодействующие ЛП на срок приема пациентом до 5 дней».
3.5. Некорректно указаны номера приказов МЗ Р (1 МО: вместо Пр. МЗ Р от 20.12.2012 № 1175н указан Пр. МЗ Р от 20.12.2012 № 1175; вместо Пр. МЗ Р от 14.04.2015 №187н указан Пр. МЗ Р от 14.04.2015 №187; (1 МО) отсутствует ссылка на исполнение норм Пр МЗ Р от 01.08.2012 № 54н).

3.5. (1 МО): В нарушение требований действующей редакции (от 14.01.2017) п. 4 Правил хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, утверждённых Постановлением Правительства РФ от 31.12.2009 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров», (вместе с «Правилами хранения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров»), приказ МО изложен во исполнение требований редакции от 15.04.2014 данного Постановления, которая,  ещё 18.08.2015 утратила силу (в целях повышения доступности наркотических и психотропных ЛП для нуждающихся в них пациентов), а именно, в приказе МО, в помещении хранения, относящейся ко 2-ой категории, установлен месячный запас для хранения НЛП, вместо 3-месячного запаса  (по договору с аптечной организацией), а в помещении хранения самой МО, относящейся к 3 категории, установлен 10-дневный запас вместо 15-дневного запаса наркотических средств. 

При завершении проверок руководителям организаций по фактам данных нарушений были выданы предписания об устранении нарушений в установленный срок.

Количество внеплановых проверок при осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения ЛС, в части соблюдения требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации ЛС, применению ЛП составило 50, из них:

- в связи с истечением срока исполнения ранее выданного предписания – 38 (76%);

- при поступлении обращений и заявлений граждан, информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан – 12 (24%), в т.ч. в 12 МО (9 - КГБУЗ; 2 – ООО; 1 ФГБУЗ).

Данные проверки проводились с целью проверки информации по вопросам оказания медицинской помощи пациентам, что могло послужить причиной причинения вреда их здоровью (в т.ч., в рамках проверок федерального государственного надзора в сфере обращения ЛС).

В 3 МО (1 КГБУЗ; 2 ООО) (24%) из 12, проверенных по обращениям выявлены нарушения к применению ЛП:

1) 1 ООО - в части нарушения порядка осуществления мониторинга безопасности ЛП для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьёзных нежелательных реакций (НР), непредвиденных НР при применении ЛП для медицинского применения, ответственным работником МО сообщения не направлялись в РЗН в срок не позднее 15 календарных дней со дня, когда стала известна соответствующая информация. 

2) 1 ООО - при отсутствии результатов обследования, пациентке с подозрением на наличие доброкачественной опухоли молочной железы, в качестве основного препарата с лечебной целью была назначена биологически активная добавка к пище  (БАД) «Фитотиомаст» (Индол - 3 - карбинол), которая в соответствии с инструкцией  производителя ООО «Алфит», г. Барнаул – «Не является лекарством». Установлено, что в соответствии с перечнем лечебных мероприятий при «Доброкачественной дисплазии молочной железы. Образовании в молочной железе неуточненном», утвержденных приказом Минздрава России от 01.11.2012 № 572н - БАД «Фитотиомаст», так и его составное вещество (Индол - 3 – карбинол) - не входит в перечень лечебных мероприятий, назначаемых при данных заболеваниях. Данный факт несёт угрозу здоровью и является нарушением п. 4 (2) ст. 37 Федерального закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» регламентирующей, что стандарт медицинской помощи разрабатывается в соответствии с номенклатурой медицинских услуг и включает в себя усредненные показатели частоты предоставления и кратности применения, в т.ч., зарегистрированных на территории Российской Федерации ЛП в соответствии с инструкцией по применению ЛП;

3) 1 ФГБУЗ - в ходе проверки информации по необеспечению ВИЧ инфицированных пациентов антиретровирусными ЛП (АРВП) было выявлено, что при общем дефиците в крае АРВП в организации находилось 35 упаковок 3-ёх наименований АРВП с истекшим сроком годности. Попыток по перераспределению данных ЛП до истечения их срока годности организацией не предпринималось.

По результатам внеплановых проверок, по фактам выявленных нарушений руководителям организаций были выданы предписания об устранении выявленных нарушений, на должностных лиц составлены протоколы об административных правонарушениях (ст.: ч. 3 ст. 14.1; 19.7.8 КоАП РФ). 

Проверки соответствия ЛС, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству.

В соответствии с заданиями РЗН в рамках государственного контроля качества ЛС, находящихся в обращении в крае, осуществлялся отбор образцов ЛС для их проверки на соответствие требованиям нормативной документации (НД) и скрининга качества ЛС неразрушающим экспресс-методом, который проводился с привлечением выездной экспресс лаборатории экспертной организации ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» РЗН (Красноярский филиал) (ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» РЗН (Красноярский филиал).
По состоянию на 01.10.2017 ТО Росздравнадзора (РЗН) проведено 16 плановых проверок по контролю соответствия лекарственных средств (ЛС), находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству (12 МО и 4 АО), отобрано 63 серии ЛП, находящихся в обращении на территории края. 

Проверено 50 серий ЛП (79%), из них:

- 48 (96%) соответствовали требованиям НД;

- 2 серии ЛП (4%) не соответствовали требованиям НД (заводской брак: невоспроизводимость методик, предложенных производителем НД по показателю «Посторонние примеси»): «Хлоргексидин, раствор для местного и наружного применения 0,05% 100 мл, флаконы из полиэтилена с полимерной насадкой», серий 1100816 и 130417, производства ОАО «Кемеровская фармацевтическая фабрика» (Россия). Владельцы партий ЛП: КГБУЗ «Городская больница № 2, г. Бийск»; КГБУЗ «Усть-Пристанская ЦРБ». Реализация данных серий была приостановлена письмами РЗН от: 11.07.2017 №02И-1662/17; 12.09.2017 №02И-2310/17.

В результате государственного контроля качества с применением неразрушающих экспресс-методов в 4-ёх организациях (2 МО; 2 АО) было проверено 77 серий ЛП (в т.ч.: 66 серий ЛП – БИК – метод; 11 серий ЛП - Раман-спектроскопия). Соответствие эталонным спектрам ЛС установлено у всех 77 серий ЛП (100%). 
В части проверок соблюдения субъектами обращения ЛС требований, установленных законодательством РФ к контролю качества ЛС, выявлены факты нарушения правил изготовления ЛП (по состоянию на 01.10.2017 завершена проверка одной аптеки производственной с правом изготовления асептических ЛП (АКГУП «Аптека № 395, г. Бийск»), выявлено:
1) Невыполнение требований о проведении в полном объёме микробиологического контроля на стерильность и испытаний на пирогенность, изготовляемых в аптеке ЛП в форме стерильных растворов, который должен проводится в соответствии с требованиями действующей Государственной Фармакопеи XII издания, и является обязательным. А именно, из АО продолжался проводиться отпуск в МО непроверенных на стерильность и пирогенность серий, изготовленных в АО растворов для инъекций и инфузий;
2) Растворы для инъекций аптечного изготовления не подвергались определению значения рН после стерилизации; 
3) Нарушение внутриаптечного контроля при отпуске изготавливаемых ЛП, в т.ч., в части маркировки ЛП (оформления этикеток на изготовленные ЛП). Вместо требуемого обозначения изготовленного ЛП «Годен до ____», срок годности обозначается «Годен 30 суток».
4) Обязанности провизора – аналитика в части проведения полного химического анализа изготовленных ЛП в 2017г. проводились фармацевтом (в отсутствии высшего фармацевтического образования и дополнительного профессионального образования по специальности «Фармацевтическая химия и фармакогнозия»).

По результатам проверок руководителю организации выдано предписание об устранении выявленных нарушений. Составлен протокол об административном правонарушении  на должностное лицо (ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ).

Согласно мероприятиям, указанным в письмах РЗН, как и в предыдущие годы, в течении 9 месяцев 2017г. нами 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 края. О результатах проведённой работы ежемесячно, по установленной форме, информируется Центральный аппарат (ЦА) Росздравнадзора (сведения вносятся в автоматизированную информационную систему Росздравнадзора).

Анализ поступающей информации от субъектов обращения ЛС о работе по выявлению в своих организациях недоброкачественных серий ЛС свидетельствует о том, что в крае в среднем в год по письмам Росздравнадзора выявляется менее 0,3% серий от общего количества поступающих в край серий ЛС (средние данные за 3 года), из которых:

- 52% на момент выхода письма РЗН, уже реализовано;

- 23% перемещено в карантинную зону;

-18% возвращено поставщикам;

- 6% решение ТО РЗН о разрешении дальнейшей реализации партий (после повторной экспертизы);

-1% подлежит уничтожению после проведённой экспертизы в аккредитованной лаборатории (брак подтверждён).

В 2017г. (9 мес.) три владельца партий ЛП (в т.ч.: 2 организации оптовой торговли ЛС; 1 МО), в соответствии с информационными письмами РЗН об изъятии из обращения недоброкачественных ЛС, провели повторный анализ 3 серий ЛП, по результатам контроля качества которой ТО РЗН было выдано два решения разрешающих дальнейшее обращение партий ЛП в крае и одно решение о необходимости изъятия лекарственного препарата, который, в соответствии протоколом экспертизы аккредитованной испытательной лаборатории АКГУП «Аптеки Алтая» (сентябрь 2017) имел признаки фальсификации по показателю «Упаковка» («Стрептокиназа, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутриартериального введения 1500000 ME, флак. (1), пач. карт.», серии 011115, на упаковках которого указан производитель РУП «Белмедпрепараты» (Республика Беларусь - письмо Росздравнадзора от 24.04.2017 № 01И-1003/17 «О необходимости изъятия из обращения фальсифицированного лекарственного препарата».

По данному факту МО (владельцу партии ЛП (15 уп. с признаками фальсификации) выдано предписание об уничтожении имеющейся партии данного ЛП. В отношении поставщика (организация оптовой торговли ЛС ООО «Сибфарм», г. Барнаул), в настоящее время, проводится внеплановая проверка в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения ЛС.

По результатам проверок соответствия ЛС, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству в 2017г. было выявлено, что в МО и АО (16 проверенных по плану) отсутствовала организация проведения внутренних проверок по выявлению наличия признаков фальсификации во всех сериях имеющихся в наличии ЛП наименования которых ранее признавались фальсифицированными. По данным фактам руководителям АО были выданы предписания.
Одновременно установлено, что во всех 16 проверенных МО и АО была организована работа по выявлению недоброкачественных ЛС, подлежащих изъятию по письмам Росздравнадзора. 
За 9 месяцев 2017г., как и в предыдущие годы, фальсифицированных и контрафактных ЛП, в ходе проверок ТО РЗН, в крае не выявлено.

По результатам 16 плановых проверок исполнения порядка уничтожения недоброкачественных ЛС нарушений не выявлено. 

За 9 мес. 2017г. субъектами обращения ЛС предоставлено 140 актов об уничтожении ЛП (данные аналогичного периода прошлого года – 95 акта уничтожения ЛП).

Уничтожение ЛС на территории края осуществляется организациями, имеющими лицензию на деятельность по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортировке и размещению отходов I – IV класса опасности: ООО «Экофонд», ООО «ЭкоСервис», КГБУЗ «Краевая клиническая больница», ООО «Утилитсервис».

Согласно предоставленным сведения об уничтожении ЛС в крае, за 2017г (9 мес.), уничтожено 2,03 тонны ЛС (данные аналогичного периода прошлого года – 2,13 тонны ЛС), в т.ч., 0,14 тонны ЛС уничтожено медицинскими организациями (данные аналогичного периода прошлого года – 0,26 тонны ЛС).  

III. Выборочный контроль качества ЛС.
РЗН осуществляет, в рамках полномочий, выборочный контроль (ВК) качества ЛС.

ВК представляет собой отбор образцов ЛС в целях их проверки в лабораторных комплексах РЗН на соответствие показателям качества, которые были установлены при их регистрации в РФ. 

ВК осуществляется в соответствии с заданиями, которые оформляются ЦА РЗН.

ВК может осуществляться и внепланово, в связи с поступлением информации о возникновении угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан: отбор образцов ЛС проводится БЕЗ уведомления организаций (294-ФЗ на него не распространяется).

ТО РЗН в 2017г. был определён перечень критериев по выбору объектов для отбора образцов ЛС в рамках ВКК ЛС, в т.ч.:
1) критерии, характеризующие риск - ориентированный подход к проведению ВКК ЛС:

- наличие ранее выявленных нарушений при обращении ЛС;

- обращения граждан и организаций о нарушении обязательных требований при обращении ЛС;

- медицинские и АО в удалённых районах региона, где ранее не проводились проверки по федеральному государственному надзору и не включённые в план проверок на текущий год;

- получение информации из средств массовой информации;

- организации, не представляющие информации о выявлении недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных ЛС в соответствии с письмами РЗН об изъятии данной категории ЛС;

- организации, в которых ранее выявлялись ЛС, не соответствующие установленным требованиям к их качеству;

- возникновение угрозы жизни и здоровью граждан;

- причинение вреда жизни и здоровью граждан

- сведения, поступающие в рамках фармаконадзора, о развитии нежелательных реакций при применении ЛП, в том числе на их неэффективность;

- выполнение организацией социальных функций, в том числе обеспечение ЛП льготных категорий граждан;

- выявление ранее в организации нарушений правил хранения ЛС.

2) критерии, которые носят организационный характер:

- при плановых проверках по другим видам контроля;

- истечение 3-х лет с момента предыдущей проверки фармацевтической или МО;

- индивидуальные предприниматели, осуществляющие фармацевтическую или медицинскую деятельность;

- аптечные и МО, включённые в план проверки, у которых срок проверки ограничен (50 часов, 15 часов, др.);

- при проверке исполнения ранее выданного предписания; 

- сплошным методом с охватом территории определенного населенного пункта.

В 2017 г. (первые 9 месяцев) нами произведён выборочный контроль (ВК) в 12 организациях (3 МО; 9 АО). Отобрано 173 серий ЛП, в т.ч., в 4-ёх организациях (2 МО и 2 АО) отобрано 124 серии ЛП, которые были проверены на соответствие качества с применением неразрушающих экспресс-методов (в т.ч.: 110 серий ЛП – БИК – метод; 14 серий ЛП - Раман-спектроскопия). Соответствие эталонным спектрам ЛС установлено у всех 124 серий ЛП (100%). На соответствие требованиям НД, по состоянию на 01.10.2017, проверено 30 серий из 49 отобранных. Проверенные ЛП – соответствуют НД.

Также, по заданиям РЗН, в мае и июле 2017г. произведён ВК 14 серий ЛП у 2-ух производителей ЛС края (ЗАО «Эвалар», г. Бийск; АО «Востоквит», г. Бийск).

По состоянию на 01.10.2017 проверены все 14 серий ЛП, из них:

- 13 (93%) соответствовали требованиям НД;

- 1 серия ЛП (7%) не соответствовала требованиям НД, по которой РЗН было принято решение о прекращении обращения ЛП (письмо  РЗН от 18.08.2017 № 02И-2031/17): «Пантокрин Пантея(R), экстракт для приёма внутрь жидкий 50 мл, бутылки из коричневого стекла (1), пачки картонные», серии 0020030716, производства ЗАО «Эвалар», г. Бийск (в связи с информацией о выявлении экспертной организацией ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» РЗН (Красноярский филиал) несоответствия партии вышеуказанного ЛП требованиям НД по показателю «Количественное определение»).

Ежегодно РЗН и его ТО, принимают участие в международной операции «Пангея» по пресечению оборота фальсифицированных, контрафактных ЛС и медицинских изделий (МИ) с участием МВД России (включая подразделения национального центрального бюро Интерпола), ФСБ России, Федеральной таможенной службы.

В сентябре 2017 г., в рамках международной операции «Пангея» проведённой по пресечению оборота фальсифицированных и контрафактных ЛС и МИ на наличие ранее установленных признаков фальсификации, указанных в информационных письмах РЗН за 2015-2017гг, специалистами ТО РЗН было проверено 7 организаций по 9 адресам осуществления деятельности (4 МО и 3 АО: 4 – гос.; 1 – муницип.; 2 - ООО).

По результатам проведённых проверок фальсифицированных и контрафактных ЛС и МИ, в 2017г., как и в 2016г., также, не выявлено.

В рамках государственного контроля качества ЛС, в т.ч., при возникновении чрезвычайных ситуаций, связанных с применением ЛС, выявлением фальсифицированных ЛС и других ситуаций, ТО РЗН заключены соглашения, предметом которых, в т.ч., является организация взаимодействия сторон по вопросам обмена информацией в сфере государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности о взаимодействии между ТО РЗН и:

- следственным управлением Следственного комитета (СК) РФ по Алтайскому кр.;

- Западно-Сибирским следственным управлением на транспорте СК РФ;

- Управлением антимонопольной службы по Алтайскому кр.;

- Алтайской таможней.

В рамках реализации Соглашения о взаимодействии РЗН и МВД РФ «О порядке взаимодействия РЗН и МВД РФ в части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных ЛС и МИ» в Главное управление МВД РФ по Алтайскому кр. направлена информация с предложением об участии в совместных мероприятиях, направленных на предупреждение и пресечение оборота фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных ЛС и МИ.

В целях принятия, предусмотренных законодательством РФ, мер ограничительного, предупредительного и профилактического характера, направленных на недопущение и (или) ликвидацию последствий нарушений ЮЛ и гражданами обязательных требований в установленной сфере деятельности, в Министерство здравоохранения Алтайского края направлено письмо о необходимости обеспечения оперативного (в день возникновения) предоставления в ТО РЗН информации о возникновении чрезвычайных ситуаций, связанных с применением ЛП, выявлением на территории края фальсифицированных ЛС и других ситуаций, требующих незамедлительных действий ТО РЗН.

Продолжена практика открытости результатов контрольных мероприятий. На официальном сайте ТО РЗН регулярно размещается информация о результатах плановых и внеплановых проверок; решения ТО РЗН о дальнейшей реализации ЛС, прошедших экспертизу по выборочному контролю ЛС, и ЛС, прошедших повторную экспертизу по письмам РЗН; необходимая оперативная информация. 
Мониторинг ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты (ЖНВЛП)
В соответствии с законодательством Мониторинг ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты (далее - Мониторинг) проводился в отношении лекарственных препаратов (ЛП), включенных в Перечень ЖНВЛП, утверждённый Правительством Российской Федерации. 

Во исполнение решений Правительственной комиссии по повышению устойчивости развития российской экономики, ТО Росздравнадзора ежемесячного предоставлял сведения в ЦА Росздравнадзора о результатах Мониторинга ЖНВЛП в стационарных медицинских и аптечных организациях края, согласно списков ЛП, уровень цен на которые и ассортимент подлежал мониторингу, а также, данные о текущей ситуации на фармацевтическом рынке в Алтайском крае. 

Общее количество респондентов в Алтайском крае за 2017г. составило 210.

 Общее число стационарных медицинских организаций, расположенных в Алтайском крае и включённых в число участвующих в мониторинге, составило 81 (в 2016 - 89): 79 краевых и 3 федеральных стационарных медицинских организаций.

Общее число аптечных организаций, включённых в число участвующих в мониторинге, расположенных в крае, составило 129 (в 2016 - 158) в том числе:

- 12 краевых аптечных организаций;

- 10 муниципальных предприятий;

- 88 частных организаций (ОАО, ООО);

- 19 индивидуальных предпринимателей.

Основными причинами закрытия аптечных предприятий за отчетный период является  прекращение фармацевтической деятельности на объекте.
Уменьшение числа респондентов связано с прекращением фармацевтической деятельности аптечных организаций в 2017г. 

Всего за 9 месяцев отчетного года на территории Алтайского края прекратили реализацию лекарственными препаратами 18 организаций (на 23 объектах).

Проведенный анализ дефектуры ЖНВЛП показал, что количество отсутствующих на фармацевтическом рынке лекарственных препаратов за 2015 – 2017гг. существенно не меняется и составляет 151-179 наименований, на отчетную дату - 170. 


В сентябре 2017 г. по сравнению с предыдущим месяцем количество отсутствующих на фармацевтическом рынке края лекарственных препаратов (дефектура) выросло на 1,19% .

  
В аптечных организациях края на все лекарственные препараты, входящие в перечень дефектуры, имеются аналогичные лекарственные препараты, синонимы, дженерики. 

На ЖНВЛП:

- оптовые цены в крае снизились на 3,63%  по сравнению с декабрем 2016 г. (по данным за предыдущий месяц - август 2017 г. наблюдалось также снижение  цен на 1,37% по сравнению с декабрем 2016 г.);

- розничные цены в крае  снизились на 0,73% по сравнению с декабрем 2016 г. (по данным за  предыдущий месяц - август  2017 г.  наблюдался рост цен на 0,49% по сравнению с декабрем 2016 г.). 

Проведенный анализ цен на лекарственные препараты показал, что за отчетный месяц (сентябрь 2017 года) по сравнению с декабрем 2016 года розничные, оптовые цены на ЖНВЛП и на лекарственные препараты,  не входящие в перечень ЖНВЛП в крае сократились от 0,73 - 6,03%.

Контроль и надзор за осуществлением переданных полномочий по организации обеспечения граждан, включенных в Федеральный регистр лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи, и не отказавшихся от получения социальной услуги, лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей – инвалидов

Одним из количественных показателей, позволяющий провести оценку полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по льготному лекарственному обеспечению, является динамика обращений граждан. 
В адрес территориального органа Росздравнадзора по Алтайскому краю в течение 2016г. по вопросам лекарственного обеспечения граждан, имеющих право на государственную социальную помощь в виде набора социальных услуг, по состоянию на 29.09.2017г поступило 157 обращение граждан, что на 106 % больше, чем за 2016 г.(76 обращений). 
Наибольшее количество писем по вопросам обеспечения необходимыми лекарственными средствами поступило из городов:  Бийска -45 (28%) , Барнаула (39 обращений или 25% от общего количества),  Заринска -7(4%), Рубцовска -4 (3%),  Павловского р-на -6(4%).
Обращения поступили в ТО Росздравнадзора -24 (15%), из Центрального аппарата Росздравнадзора 98- (62%), в то числе с телефона «Горячей линии», Управления Президента РФ -13 (8%), прокуратуры Алтайского края 8(4%) и др. 
Основные вопросы, поставленные в обращениях граждан - оказание помощи в лекарственном обеспечении, в том числе 

- по вопросам лекарственного обеспечения граждан, имеющих право на льготное лекарственное обеспечение из средств федерального бюджета -54 (34%);

- обеспечение антиретровирусными лекарственными препаратами -66 (42%);

 - по вопросам обезболивания на «Горячую линию» Росздравнадзора 4(2,5%) обращения;  

-лекарственное обеспечение при сахарном диабете-7(4%) и бронхиальной астме -5 обращений (3%). 

Из 157 обращений, поступивших в ТО, 20 (13%) необоснованных. В остальных 87% обоснованных обращений, были восстановлены права граждан в части лекарственного обеспечения необходимыми лекарственными препаратами, даны разъяснения.

По обращению граждан в 2017г. проведено 19 (в 2016-6) внеплановых проверок (4- Министерства здравоохранения, 12 медицинских организации и 3 аптечные организации) реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными препаратами отдельных категорий граждан, имеющих право на получение государственной социальной помощи.  В ходе проверок в 15 организациях выявлены нарушения прав граждан в части лекарственного обеспечения лекарственными препаратами. Руководителям выданы предписания.

3.3. 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.
Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках

По данному полномочию проведено 35 плановых проверок, в структуре которых: медицинских организаций 28 (80%), аптечных организаций 4 (20%). 

Нарушения обязательных требований и условий, установленных законодательством РФ к обращению МИ, выявлены в 21 медицинской организации (60%) от проверенных организаций в ходе плановых проверок.
В отношении 23 организаций было составлено 47 протоколов об административном правонарушении (19 % от всех составленных 254)  по ст. 6.28 КоАП РФ, из  них, по 46 были приняты положительные решения.
Во всех случаях нарушений руководителям организаций были выданы предписания об устранении выявленных нарушений. 

Основанием для проведения внеплановых проверок (37 проверок) послужило: 
- истечение срока исполнения 26 (71%) юридическими лицами ранее выданного предписания по результатам проверок (плановых и внеплановых);
- в связи с возникновением угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан 6 проверок, из них: в отношении 1 юридического лица выдано предписание и 1 – составлен протокол по ст. 6.28 КоАП РФ.

По результатам проверок были выявлены следующие нарушения:

- применение 71 МИ по 38 наименованиям (материалы стоматологические, изделия для лабораторных исследований, перчатки, катеторы) с истекшим сроком годности  (31%);

 
- не проведение (или несвоевременное проведение) периодических поверок  средств измерения в т.ч. приборов для регистрации параметров воздуха в местах хранения ЛП (27%); 

-  использование МИ (медицинского оборудования) без технического обслуживания (15%);

 
- отсутствие организации мониторинга безопасности МИ (9%);

- МИ с нарушением целостности, подмена МИ иными изделиями (6%);

- использование несоответствующих  зарегистрированным МИ (5%);

 
- отсутствие эксплуатационной документации (3%);

- хранение (3%).

По результатам контрольно-надзорных мероприятий выявлено МИ несоответствующее зарегистрированному МИ, о чем сведения направлены в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения:

        - на основании экспертного заключения ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора на медицинское изделие (МИ) «Цифровая  ультразвуковая  диагностическая система, варианты исполнения S40 Ехр, S40 Pro, S40, S35, S20 Ехр», производства «Соноскейп Компани Лимитед», Китай, сопровождаемого сведениями о регистрационном удостоверении № ФСЗ 2012/11830 от 29.03.2012, срок действия не ограничен (письмо Росздравнадзора от 18.08.2017 №И22-20205/17 «О незарегистрированном МИ»).
Согласно утвержденного Росздравнадзором Плана отбора МИ для проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности  МИ по субъектам РФ на 2017 г., ТО Росздравнадзора в ходе контрольных мероприятий проведен отбор 7 образцов МИ (из них 2 МИ на стадии проведения экспертизы) в 6 медицинских организациях края.

По 5 отобранных образцов МИ поступили результаты экспертиз - 4 имели отрицательное экспертное  заключение ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора в т.ч. у 1 МИ  экспертное  заключение  содержало сведения об угрозе здоровью. 

На основании отрицательных экспертных заключений  ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора (по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности), ТО Росздравнадзора в адрес медицинских организаций направлены письма о предотвращении обращения несоответствующих медицинских изделий.

С положительным результатом (МИ соответствовали требованиям технической документации) проведены экспертизы качества, эффективности и безопасности в отношении МИ:

        - «Устройство полимерное для вливания кровезаменителей и инфузионных растворов однократного применения, стерильное, с иглой полимерной совмещенной для подключения к бутылке или полимерному контейнеру ПР23-07-«Синтез» по ТУ 9398-031-00480201-2003» производителя ОАО «Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий «Синтез», ФСР 2008/03554 Дата регистрации: 28.12.2011 (заключение ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора № 13/ГЗ-17-313Э-027 от 01 августа 2017 года) (находящееся в применении КГБУЗ «Троицкая ЦРБ»).

Сводная информация по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности отобранных образцов МИ за 9 мес. в 2017г. в медицинских организациях края

	№

п/п
	Медицинская организация
	Основные сведения о МИ


	Отрицательное  экспертное заключение ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора

	1
	КГБУЗ «Троицкая ЦРБ»

31.05.2017
	«Халат хирургический, ТУ 9398-002-38957094-02, размер 48-50, артикул 121/7/13», дата производства 15 января 2016,  партия 1517/7  (в составе «Комплект одежды хирургической одноразовый стерильной «ЗДРАВМЕДТЕХ») производитель  ООО  «Здравмедтех-Н», Россия, регистрационное  удостоверение  № ФСР 2011/12836  от 21.08.2015, срок действия  не ограничен

Поставщик: ООО «Медицинская компания «Восточный Альянс», г. Барнаул

Дата поставки: 09.06.2016

Количество: 90 шт.

Срок годности: 5 лет
	от 21 июля 2017 года № 13/ГЗ-17-276Э-027, - 

не соответствуют сведениям КРД РУ от 21.08.2015 № ФСР 2011/12836 в части:  размера, плотности материала,  маркировки, конструкции МИ.
Письмо Росздравнадзора от 06.09.2017 №01И-2219/17 

«О недоброкачественном медицинском изделии»

	2
	КГБУЗ «Целинная ЦРБ»

29.06.2017
	«Перчатки   диагностические (смотровые)  не стерильные  НГ Медикал Старт, размер М», партия (LOT) 211034682LCZA, дата изготовления 11.2016, производства ООО «Ардейл-Импэкс»,  Россия,  115201, Москва, Каширский пр., д. 23, стр. 5,  оф. 3, регистрационное  удостоверение  №  РЗН  2013/708 от  22.07.2013, срок действия не ограничен.

Поставщик: ООО «СТ-МЕД», г. Барнаул

Дата поставки: 07.04.2017

Количество: 28 тыс. пар

Срок годности: до  10.2021
	от 11 августа 2017 года № 13/ГЗ-17-32Э-027, 

угроза здоровью при применении имеется

	3
	КГБУЗ «Городская больница № 2,               

г. Бийск»

13.06.2017
	«Пластырь фиксирующий медицинский стерильный, гипоаллергенный, влагонепроницаемый 5x7  см», партия  14129033, дата выпуска 20.06.2014,  производства «Чанчжоу  Байдэлинь Хэлф Материал  Ко.,  Лтд.», Китай, регистрационное удостоверение № ФСЗ  2011/09151 от 24.02.2011, срок действия  не ограничен.

Поставщик: ООО «ОКТАНТ», г. Самара

Дата поставки: счет-фактура №ПР-О-К3005576 от 11.12.2015

Количество: 300 шт.

Срок годности: до 19.06.2019
	от 15 августа 2017 года № 13/ГЗ-17-333Э-027;

удостоверение № ФСЗ 2011/09151 от 24.02.2011 не распространяется на МИ:

- наименование изделия, указанное на групповой и индивидуальной упаковках, не   соответствует указанному в КРД к РУ № ФСЗ 2011/09151  от 24.02.2011, добавлены слова гипоаллергенный, влагонепроницаемый; 

- срок годности изделия, обозначенный на групповой и индивидуальной  упаковках, не совпадает с указанным в КРД к РУ № ФСЗ 2011/09151  от 24.02.2011.

- размеры образца медицинского изделия не совпадают ни с одним вариантом исполнения, заявленным в КРД к РУ № ФСЗ 2011/09151  от 24.02.2011. Форма образца (аппликационная) не соответствует указанной в КРД к РУ № ФСЗ 2011/09151 от 24.02.2011   (катушечная).

	4
	КГБУЗ «Советская ЦРБ»

22.06.2017

	«Зонд     желудочный стерильный однократного применения, ТУ 9398-016- 70440344-2006, длина  120 см, размер СН 22, метки от дистального  конца;  50, 60, 70,  80  см», партия №  175, производства ООО «Виробан», Московская  область, г. Дубна, ул. Приборостроителей,   д.   ЗА,   регистрационное   удостоверение № ФСР 2011/12262 от 03.11.2011, срок действия не ограничен.

Поставщик: ООО «Медицинская компания «Восточный Альянс», г. Барнаул

Дата поставки: октябрь 2016

Количество: 6 шт.

Срок годности: до 02.2020
	от 17 августа 2017 года № 13/ГЗ-17-330Э-027 

не соответствует требованиям: 
 -  ГОСТ  Р  50444-92  «Приборы,  аппараты  и оборудование  медицинские. Общие  технические условия»;

- КРД к РУ № ФСР 2011/12262 от 03.11.2011 в части: отсутствия в маркировке изделия статуса предприятия-изготовителя в его наименовании; остальных проверенных параметров и характеристик.


Проведение мониторинга безопасности медицинских изделий
В результате 35 плановых проверок за 9 мес. 2017г. выявлены нарушения в части отсутствия организации по мониторингу безопасности у 5 (9%) КГБСУСО. 

         За период 2013-2017г.г. в систему мониторинга безопасности МИ было направлено 148 сообщений о нежелательных реакциях при применении МИ 37 государственными медицинскими организациями (19% от всех государственных медицинских организаций края):

2013г. - 12 сообщений от 4 медицинских организаций (в 8% случаев - угроза жизни и здоровью);

2014г. - 15 сообщений от 9 медицинских организаций (в 13% случаев - угроза жизни и здоровью);

2015г. - 13 сообщений от 8 медицинских организаций;

2016г. - 68 сообщений от 26 медицинских организаций (в 7% случаев - угроза жизни и здоровью; в 15% - продлена госпитализация);

2017г. - 38 сообщений от 19 медицинских организаций. 
Действия ТО Росздравнадзора по пресечению нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений
По результатам проверок приняты следующие меры:
1. Выдано 102 предписания об устранении выявленных нарушений;

2. Возбуждено 256 дел об административных правонарушениях; 

3. Направлено 61 предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований, в связи с поступившими сведениями о признаках нарушений.

По результатам контрольно-надзорной деятельности ТО Росздравнадзора возбуждено 256 дел об административных правонарушениях (составлено протоколов) по 13 статьям КоАП, согласно полномочиям.

Для рассмотрения дела об административных правонарушениях направлены:

- должностным лицам ТО Росздравнадзора, уполномоченным рассматривать дела об административных правонарушениях – 146 (85%);

- судебным органам – 107 (15%);

- ТУ Роспотребнадзора – 3 

Административные наказания, по результатам рассмотрения дел об административных правонарушениях, наложены в 203 случаях, в том числе по видам наказаний:

- административный штраф – 159;

- предупреждение – 44.

Основная доля (78%) наложенных штрафов приходится на дела возбужденные по результатам плановых проверок. Доля наложенных штрафов на должностных лиц составила 90% (таблица).  

Сведения о наложенных (в рамках проверок) административных штрафах в отношении должностных лиц, индивидуальных предпринимателей, юридических лиц
	Субъект правонарушения
	Общее количество рассмотренных дел
	Административный штраф
	Предупреждение
	Прекращено

	ДЛ
	109
	81
	27
	1

	Граждане
	67
	63
	4
	0

	ЮЛ
	30
	15
	13
	2

	Итого
	206
	159
	44
	3
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ТО Росздравнадзора направлено 61 предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований, в связи с поступившими сведениями о признаках нарушений:

- 27% (17) - по обращениям граждан;

- 73% (44) - по информации об отсутствии работы в рамках фармаконадзора.
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