Территориальный орган

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Краснодарскому краю

Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 

(за первое полугодие 2017 года) 

В течение первого полугодия 2017 года  Территориальный орган осуществлял свою деятельность по основным направлениям:

 - государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

 - государственный контроль при обращении лекарственных средств.

 - государственный контроль за обращением медицинских изделий;

 - лицензионный контроль. 

В соответствии со Сводным планом контрольных (надзорных) мероприятий, согласованным с Генеральной прокуратурой Российской Федерации и прокуратурой Краснодарского края, сотрудниками Территориального органа  Росздравнадзора по Краснодарскому краю за первое полугодие  2017 года проведено 26 плановых выездных контрольных мероприятий в отношении юридических лиц. Осуществлено 84 внеплановых документарных и выездных проверок в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и 34 внеплановые проверки, связанные с лицензированием отдельных видов деятельности.
Основанием для проведения внеплановых контрольных мероприятий послужили:

- обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации – 16 проверок (19,0% от количества внеплановых проверок), в том числе о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан  - 9 проверок  и причинении вреда жизни, здоровью граждан - 7;

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований  - 59 проверок  (70,0%);

 - по поручению Правительства Российской Федерации – 9 проверок (10,0%).

В ходе проведения 51 плановой и внеплановой проверок (без учета проверок по исполнению ранее выданного предписания) сотрудниками Территориального органа в 46 случаях (90,1% от проведенных проверок) выявлены нарушения обязательных требований, выдано 46 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 173 протокола об административном правонарушении в отношении юридических и должностных лиц.

Всего же при проведении  контрольных мероприятий выявлено 522 нарушения обязательных требований, т.е. в отношении одного юридического лица/индивидуального предпринимателя в процессе одной проверки выявлялось более десяти нарушений действующих нормативных требований.

Кроме того, по итогам 59 контрольных мероприятий по исполнению предписаний в 9 случаях  выявлено невыполнение предписаний, в связи с чем составлялись протоколы об административном правонарушении (ч.21 ст.19.5 КоАП РФ), информация направлялась в прокуратуру субъекта и районные прокуратуры, администрации муниципальных образований края.
В отчетом периоде деятельность Территориального органа в части применения предусмотренных законодательством Российской Федерации мер, направленных на недопущение нарушений юридическими и должностными лицами обязательных требований в установленной сфере деятельности, была организована и выполнялась путем возбуждения дел об административном правонарушении и проведении административного расследования; составления протоколов о привлечении к административной ответственности, а также рассмотрения административных дел и принятия по итогам их рассмотрения постановлений.

В первом полугодии  2017 года составлено 173 протокола об административном правонарушении. 

Общая сумма наложенных административных штрафов по итогам первого полугодия 2017 года  составила 2385, 0 тыс.рублей.

В первом полугодии 2017 года в Терорган  поступило 855 обращений, что на 37% превышает количество обращений, зарегистрированных за аналогичный  период 2016 года – 623обращения.

В целом структура обращений граждан в Терорган в I полугодии 2017 года изменилась в сравнении с I полугодием 2016 года: увеличилось количество обращений  по вопросам льготного лекарственного обеспечения до 44,8 %  от их общего числа (в 2016 году – 26,5%). Обращения по вопросам организации и качества оказываемой медицинской помощи населению составили 37,3% (в аналогичном периоде 2016г -39,2%). 

При рассмотрении обращений граждан, связанных с вопросами обеспечения лекарственными средствами, большая часть обращений содержала вопросы отсутствия лекарственных препаратов в аптечных организациях, а также  проблемы  с выпиской льготных рецептов. Терорган Росздравнадзора по Краснодарскому краю на постоянной основе проводит анализ результатов рассмотрения обращений граждан,  поступающих в Терорган, информирует министерство здравоохранения края, органы управления здравоохранения муниципальных образований края, иные заинтересованные структуры.

 Итоги рассмотрений обращений граждан также обсуждаются в ходе совместных совещаний с уполномоченными лицами министерства здравоохранения Краснодарского края, доводятся до сведения руководителей органов управлений и учреждений здравоохранения муниципальных образований края.

В целях совершенствования работы с обращениями граждан Терорганом  в текущем году будет продолжена работа, направленная на выявление наиболее «проблемных» вопросов здравоохранения края, на усиление взаимодействия с органом исполнительной власти субъекта в сфере здравоохранения, правоохранительными органами и органами прокуратуры, общественными и иными организациями.

Основные итоги  контрольных мероприятий.
Вид контроля - государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
в части:
- контроля за соблюдением органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья;
- контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;
- контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;
- контроля соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;
 - контроля организации и осуществления:
федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;
За первое полугодие 2017 года проведено 118 проверок в отношении  медицинских организаций (в том числе ИП), из них 99 - внеплановые проверки.
Основанием для проведения внеплановых проверок явились:

- поступившие в Терорган обращения граждан, информация о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, причинение вреда жизни, здоровью граждан – 16 проверок;

 -поручение Правительства Российской Федерации – 9 проверок;
 - истечение срока исполнения юридическим лицом/ИП ранее выданного предписания – 93 проверки.

Сроки проведения проверок соблюдены.
По результатам 50 проверок выявлены нарушения обязательных требований, выдано 50 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлен 131 протокол об административном правонарушении. 
Информация направлялась в Министерство здравоохранения Российской Федерации, прокуратуру Краснодарского края, прокуратуры  муниципальных образований края. 
По результатам внеплановых проверок, проведенных в целях контроля за исполнением ранее выданных предписаний, в 10% установлено неисполнение предписания, в связи с чем сотрудниками Тероргана составлялись  протоколы по части 21 статьи 19.5 КоАП РФ.
Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.
В ходе проверок КБМД выявлены нарушения обязательных требований:

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

приказа Минздрава России от 15.12.2014 №834н "Об утверждении унифицированных форм медицинской документации, используемых в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях, и порядков по их заполнению";


приказа Минздрава России от 20.12.2012 № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения»;

Порядков оказания медицинской помощи взрослому населению и детям, утвержденных приказами Минздрава России;

приказа Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 №302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда»;

 приказа Минздрава России 21.12.2012 №1344н
"Об утверждении Порядка проведения диспансерного наблюдения";

приказа Минздравсоцразвития от 05.05.2012 №502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;

 приказа Минздрава России от 30.12.2014 № 956н «Об информации, необходимой для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями, и требованиях к содержанию и форме предоставления информации о деятельности медицинских организаций, размещаемой на официальных сайтах Министерства здравоохранения Российской Федерации, органов государственной власти субъектов Российской Федерации, органов местного самоуправления и медицинских организаций в информационно-телекоммуникационной сети Интернет»;
 приказа Минздрава России от 20.12.2012 №1181н «Об утверждении порядка назначения и выписывания медицинских изделий, а также форм рецептурных бланков на медицинские изделия и порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения»;
приказа Минздрава России от 11.04.2013 № 216н «Об утверждении Порядка диспансеризации детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, в том числе усыновленных (удочеренных), принятых под опеку (попечительство), в приемную или патронатную семью»;
приказа Минздрава России от 21.12.2012 № 1346н «О Порядке прохождения несовершеннолетними медицинских осмотров, в том числе при поступлении в образовательные учреждения и в период обучения в них»;
приказа Минздрава России от 06.12.2012. N 1011н "Об утверждении Порядка проведения профилактического медицинского осмотра";
 приказа Минздрава России от 03.02.2015 N 36ан "Об утверждении порядка проведения диспансеризации определенных групп взрослого населения";

приказа Минздрава России от 15.12.2014 № 835н «Об утверждении Порядка проведения предсменных, предрейсовых и послесменных, послерейсовых медицинских осмотров» и др.
В рамках контроля за соблюдением органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья
 проведено 68 проверок, в том числе 49 внеплановых, в связи с:

 - поступление обращений граждан, ЮЛ  - 15 проверок;

 - поручением Правительства РФ – 7 проверок;

 - истечением срока исполнения ранее выданного предписания – 27 проверок.

Общее количество проверок, по итогам которых выявлены нарушения обязательных требований – 34 (69% от количества внеплановых проверок). Выявлено нарушений обязательных требований – 63, из них при проведении плановых проверок – 37; невыполнение предписания – установлено в 2-х случаях.

По итогам поверок на основании жалоб граждан нарушения выявлены в 11 проверках (73% от количества проверок по обращениям граждан).

Чаще всего выявлялись следующие нарушения:
 прав граждан  на охрану здоровья в части оказания гражданам доступной и качественной медицинской помощи;  
права на информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство и отказ от медицинского вмешательства;
нарушения при оказании медицинской помощи в рамках программы госгарантий оказания гражданам бесплатной медицинской помощи.

По итогам проверок выдано 34  предписания, составлено 19 протоколов, в том числе:

 по  ст. 6.30 КоАП РФ (невыполнение обязанностей об информировании граждан о получении медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи), 

по ст. 6.32 (нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья при проведении искусственного прерывания беременности), 
по ч. 21. ст.19.5 (невыполнение в срок законного предписания (постановления, представления, решения) органа (должностного лица), осуществляющего государственный надзор (контроль) – в связи с невыполнением предписания 
по ч.3 ст.14.1. (Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией) -  в части оформления добровольного согласие на медицинское вмешательство и отказ от медицинского вмешательства).
В рамках контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи 

проведено 69 проверок, в том числе 35 внеплановых, в связи с поступившими обращениями граждан, по истечению сроков исполнения предписания.
 Общее количество проверок, по итогам которых выявлены нарушения обязательных требований – 26. выявлено нарушений обязательных требований –117.

Количество нарушений исполнения порядков  оказания медицинской помощи – 54.

Чаще выявляются нарушения порядков  оказания медицинской помощи по следующим профилям: при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты; оториноларингология; урология; хирургия; терапия; заболевания нервной системы; акушерство и гинекология; при оказании первичной медико-санитарной помощи; скорой медицинской помощи и др.
Чаще всего выявляются следующие нарушения:

несоблюдение стандартов оснащения (более чем в 83% случаях) 
и нарушения требований к организации деятельности медицинской организации (более 16 % случаев).
По итогам проверочных мероприятий выдано 20 предписаний об устранении нарушений, составлен 31 протокол (по ч.3 ст.19.20 КоАП РФ и ч.4 ст.14.1. КоАП РФ).
При контроле за соблюдением стандартов  медицинской помощи чаще выявляются нарушения по причине необоснованного невыполнения медицинских услуг с усредненной частотой предоставления 1 (50% от общего количества проверок по данному направлению), а также в части отсутствия диагностических методик, внесенных в стандарт медицинской помощи (25%) и обоснованности и полноты назначения ЛП (25%).

В рамках контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований 
проведено 34 проверки, в том числе 7 - внеплановых, 1- в связи с поступлением обращений и 6 – в связи с истечением срока и исполнения предписания.
По итогам  проверок выдано 9 предписаний, составлено 6 протоколов (Статья 11.32. Нарушение установленного порядка проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) либо обязательных предварительных, периодических, предрейсовых или послерейсовых медицинских осмотров, а также по ч.3 ст.19.20 КоАП РФ, ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ).
- основными видами выявленных нарушений явились:
нарушения ведения медицинской документации;
нарушения порядка проведения медицинских экспертиз;
отсутствие обучения и/или сертификатов у врачей-специалистов.
В рамках контроля соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
проведено 20 проверок, в том числе 3 - внеплановые, в связи с истечением срока исполнения ранее выданного предписания. Нарушения выявлены в 6 проверках, выданы предписания, составлено 2 протокола об административном правонарушении (ст. Статья 6.29 КоАП РФ: Невыполнение обязанностей о представлении информации о конфликте интересов при осуществлении медицинской деятельности и фармацевтической деятельности).
Чаще всего выявлялось непредоставление руководителями медицинских и аптечных учреждений информации медицинским работникам, фармацевтическим работникам, компаниям, представителям компаний и гражданам об установленных запретах и ограничениях при осуществлении профессиональной деятельности.
В рамках контроля организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
проведено 34 проверки, в том числе 17-внеплановых, в связи с обращениями граждан – 10 проверок, по истечению срока исполнения предписания – 7 проверок.

Нарушения выявлены по итогам 9 проверок,  выдано 9 предписаний, составлено 5 протоколов, 
Основные нарушения:

несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;
несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;
необоснованность мер, принимаемых по результатам проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности и др.
Вид контроля -   государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств
проведено 28 проверок, в том числе 13-внеплановых, по исполнению ранее выданного предписания.
По итогам 12 проверок выявлены нарушения обязательных требований, выдано 12 предписаний, составлено 26 протоколов (ст. 14.4.2 КоАП РФ Нарушение законодательства об обращении лекарственных средств, ч.1 ст.14.43 КоАП РФ Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов). 

 Выявлялись нарушения следующих нормативных правовых документов: 
Федеральный закон    от  21.11.2011   №323-ФЗ   «Об   основах   охраны   здоровья граждан в Российской Федерации», 
Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», 
Федеральный закон от 27.12.2002 №184 «О техническом регулировании», 
Приказ Минздрава России от 23.08.2010 №706 «Об утверждении правил хранения лекарственных средств», 
Приказ Минздрава России от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»,
 Приказ Минздравсоцразвития России от 26.08.2010 №757н «Об утверждении  порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения», 
Приказ Минздрава России от 20.12.2012 №1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения», 
Приказ Минздрава России от 26.10.2015 №751н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность», 
Приказ Минздрава России от 17.06.2013 N 378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения».

Приказ Росздравнадзора №1071 от 15.02.2017 «Об утверждении порядка осуществления фармаконадзора».
   Основные нарушения  в сфере обращения лекарственных средств: 

- нарушения правил хранения лекарственных средств; 

- нарушения правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов;
- несоответствие используемых помещений установленным требованиям; 

- отсутствие необходимого оборудования (шкафов, поддонов, холодильников, сплит-систем, гигрометров, термометров и др.), использование оборудования с нарушением инструкции; 

- наличие в обращении препаратов с истекшим сроком годности; 

- использование лекарственных препаратов с нарушением инструкции производителя, либо ее отсутствие; 

- нарушение порядка назначения и выписывания препаратов; 

- нарушение порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов, отсутствие стандартных извещений о НПР.
 Выявлялось отсутствие приказов:

 - о назначении ответственных лиц за получение информации об изъятии недоброкачественных, фальсифицированных лекарственных препаратов с сайта Росздравнадзора и его территориального органа, оперативную проверку остатков (в аптеке, в отделениях, в структурных подразделениях медицинской  организации), ответственных лиц за предоставление информации в территориальный орган  Росздравнадзора по Краснодарскому краю о проведенных мероприятиях по каждому решению Росздравнадзора и его территориального органа;

- о назначении ответственных лиц за соблюдение правил хранения лекарственных средств (в аптеке, в отделениях, в структурных подразделениях медицинской  организации);

- о назначении ответственного лица за соблюдение правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения,  а также утвержденных стандартных операционных процедур;
-  о назначении ответственных лиц за соблюдение правил уничтожения лекарственных средств;

- о назначении специалистов, ответственных за сбор и направление в Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю сведений о выявленных нежелательных реакциях на лекарственные препараты;

-  отсутствие внутренних документов (инструкции), регламентирующих порядок регистрации и сбора информации о нежелательных реакциях на лекарственные препараты и передачу сведений о них в Росздравнадзор или Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю;

- отсутствие программы/плана по проведению внутренних регулярных мероприятий (проверок) по контролю качества и безопасности обращения лекарственных препаратов и программы/плана обучения персонала по вопросам контроля качества и безопасности обращения лекарственных препаратов.

Вид контроля - государственный контроль в сфере обращения медицинских изделий
Проведено 26 проверок, в том числе 11 - внеплановых, по исполнению ранее выданного предписания.

По итогам 13 проверок выявлены нарушения обязательных требований, выдано 13 предписаний, составлено 23 протокола (ст. 6.28 КоАП РФ. Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий)

В ходе проверок выявлялись нарушения обязательных требований, предусмотренных нормативными правовыми документами: 
Федеральный   закон    от  21.11.2011   №323-ФЗ   «Об   основах   охраны   здоровья граждан в Российской Федерации», 
Федеральный закон от 27.12.2002 №184 «О техническом регулировании»,
Постановление Правительства Российской Федерации от 15.08.2013 №1037 «О мерах по обеспечению наличия на ввозимых на территорию Российской Федерации непродовольственных товарах информации на русском языке», 
Приказ Минздрава России от 20.06.2012 №12н «Об утверждении порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».

Основные нарушения в сфере обращения медицинских изделий:

- прием, хранение, использование медицинских изделий без соответствующей регистрации; 

- несоответствие помещений хранения и применения медицинских изделий обязательным требованиям; 

- отсутствие информации о медицинском изделии на русском языке; 

-  наличие в обращении медицинских изделий с истекшим сроком годности;

- наличие медицинские изделия без маркировки;

- отсутствие контроля условий хранения медицинских изделий;

- эксплуатация медицинских изделий с нарушением руководства по эксплуатации;

- отсутствие инструкций по эксплуатации медицинских изделий, в том числе медицинского оборудования, в местах использования;

- отсутствие контроля исправности медицинских изделий, включая ежедневные проверки работоспособности оборудования для оказания экстренной помощи (дефибрилляторы, аппараты  ИВЛ и др.); 

- отсутствие периодического профилактического технического обслуживания медицинских изделий;

- отсутствие регулярной поверки средств измерения;

- отсутствие плана-графика техобслуживания, акта выполненных работ, журнала техобслуживания, журнала поверок;

- отсутствие стандартных извещений о НПР. 
В ходе проверок  в  организациях выявлялось отсутствие документов: 

- приказа о назначении ответственных лиц за приемочный контроль;

- приказа о назначении ответственных лиц за получение информации о медицинских изделиях, предписанных к изъятию, с сайта Росздравнадзора, за оперативную проверку информации в организации (в аптеке, в отделениях, в структурных подразделениях медицинской организации), предоставление информации в Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю о проведенных мероприятиях по каждому решению Росздравнадзора;

- приказа о назначении ответственных лиц за соблюдение требований по  хранению медицинских изделий (в аптеке, в отделениях, в структурных подразделениях медицинской  организации);

- приказа о назначении ответственных лиц за сбор, обработку и представление информации о побочных действиях, нежелательных реакциях, особенностях взаимодействия медицинских изделий, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью при их применении и направление данных сведений в Росздравнадзор;

 - приказа о назначении ответственных за техническое обслуживание медицинских изделий;

- программы/плана по проведению внутренних регулярных мероприятий (проверок) по контролю качества и безопасности обращения медицинских изделий, включая НПР;

- программы/плана обучения персонала по вопросам контроля качества и безопасности обращения медицинских изделий.

Предлагаем руководителям медицинских и фармакологических организаций проанализировать предоставленный материал по статистике и видам выявленных нарушений и с целью недопущения в своей деятельности подобных нарушений усилить контроль за соблюдением обязательных требований при осуществлении медицинской и фармацевтической деятельности.
