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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения

Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Краснодарскому краю

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

(за IV квартал  2017 года) 

В Докладе представлен обзор правовых норм законодательства об охране здоровья граждан и типичных нарушений, допускаемых медицинскими и фармацевтическими организациями при осуществлении медицинской деятельности, которые выявлены Территориальным органом Росздравнадзора в ходе контрольно-надзорной деятельности за IV квартал 2017 года.

В 2017 году Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю осуществлял контрольно-надзорную деятельность в соответствии с нормативными правовыми актами: 

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

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

- Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 №195-ФЗ;

 - Федеральный закон от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации»;

 - Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

 - Федеральный закон от 23.02.2013 №15-ФЗ «Об охране здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака»;

 - Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»; 

 - Федеральный закон от 27.07.2004 № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации»;

 - Федеральный закон 27.12.2002 №184-ФЗ «О техническом регулировании»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004       № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 23.11.2009    № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2010       №489 «Об утверждении Правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.2011       №1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»; 

- Постановление Правительства Российской Федерации от 03.09.2010       №674 «Об утверждении Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств»; 

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.2011       №1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»;

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

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.1998       № 681 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»;

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

 -  Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13.12.2012 №1040н «Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения»;

- Приказ Росздравнадзора от 06.06.2013 №2324-Пр/13 «Об утверждении положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Краснодарскому краю», 
А также иными нормативными правовыми актами Правительства Российской Федерации, Министерства здравоохранения Российской Федерации, Росздравнадзора.
В соответствии с приказом Минздрава России от 13.12.2012 №1040н "Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения" Территориальный орган  осуществляет:

государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности посредством проведения проверок:

 -  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 здравоохранения;

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

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

соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

-  соблюдения 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;

 -  организации и осуществления ведомственного контроля и внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности соответственно федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения;

 государственный контроль при обращении лекарственных средств посредством:

 -  проведения проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств правил лабораторной практики и правил клинической практики при проведении доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения, правил организации производства и контроля качества лекарственных средств, правил оптовой торговли лекарственными средствами, правил отпуска лекарственных препаратов, правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов, правил хранения лекарственных средств, правил уничтожения лекарственных средств;

 - контроля качества лекарственных средств при гражданском обороте;

 -  проведения мониторинга безопасности лекарственных препаратов;

 государственный контроль за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;

государственный контроль за обращением медицинских изделий посредством:

 -  проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий;

 -  проведения мониторинга безопасности медицинских изделий;

 контроль за:

 -  реализацией региональных программ модернизации здравоохранения субъектов Российской Федерации и мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь, государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению информационных систем в здравоохранение;

 -  достоверностью первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность;

проводит:

 -  мониторинг ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты;

 - мониторинг безопасности медицинских изделий, регистрации побочных действий, нежелательных реакций при применении медицинских изделий, фактов и обстоятельств, создающих угрозу причинения вреда жизни и здоровью людей при обращении зарегистрированных медицинских изделий;

 осуществляет в соответствии с законодательством Российской Федерации лицензирование отдельных видов деятельности;
выдает сертификат специалиста лицам, получившим медицинское или фармацевтическое образование в иностранных государствах;

размещает по результатам мониторинга безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, на своем официальном сайте в сети Интернет информацию о принятых решениях о внесении изменений в инструкцию по применению лекарственного препарата, о приостановлении применения лекарственного препарата, об изъятии из обращения лекарственного препарата или о возобновлении применения лекарственного препарата;

осуществляет в установленном порядке проверку деятельности организаций здравоохранения, аптечных организаций, других организаций и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения.
Ниже приведены  наиболее заметные и системные, с точки зрения контрольно-надзорного органа, выявленные нарушения, анализ возможных причин возникновения типичных и массовых нарушений обязательных требований, рекомендации по возможным мероприятиям, направленным на устранение типовых нарушений обязательных требований, а также  результаты и принятые меры. 

 Проведение государственного контроля (надзора) Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю
На территории Краснодарского края по состоянию на 31.12.2017 года 5899 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей осуществляют деятельность в сфере здравоохранения, которая подлежит контролю(надзору) со стороны Территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю.
В IV квартале 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю проведена 81 проверка в отношении 78 юридических лиц, в том числе 13-плановых (16%) , 68 – внеплановых проверок (84%).
 2017 году Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю проведено 333 проверки в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (345 проверок  в 2016), в т.ч. 58 плановых выездных проверок (42 плановых проверки в 2016), 275 внеплановых документарных и выездных проверок  (190 – в 2016), а также 82 проверки, связанные с лицензированием отдельных видов деятельности (113 проверок - в  2016).
В IV квартале 2017 года по результатам 29 проверок выявлено 165  нарушений обязательных требований, выдано 29 предписаний, по итогам 20 проверок составлено 95 протоколов об административном правонарушении.
Всего же за 2017 год по результатам 113 плановых и внеплановых проверок в отношении юридических лиц и ИП выявлены нарушения обязательных требований, выданы предписания, установлены сроки устранения нарушений; составлено 419 протоколов об административном правонарушении (в 2016 году – 149 протоколов).

Кроме того, в 2017 году проведено 6 проверок в отношении органов исполнительной власти субъекта (4 проверки - внеплановые, в отношении  министерства здравоохранения Краснодарского края, департамента строительства Краснодарского края; по итогам проверок выдано 2 предписания) и  органов местного самоуправления (2 плановые проверки в отношении управлений здравоохранения муниципальных образований, выдано 2 предписания).

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  2017 год проведено 58 плановых выездных контрольных мероприятия в отношении юридических лиц (в 2016 году – 42). 

Также как и в 2016 году, приоритетными при формировании плана были комплексные проверки, когда одновременно в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя проводились контрольные мероприятия по двум и более видам контроля (до 10 видов контроля, в том числе лицензионного).

Из запланированных на 2017 год  58  проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, проведено 58 проверок;  исполнение плана  проверок  в  2017 году составило 100%.

В структуре проведенных проверок в отношении юридических лиц и ИП, как и прежде, большая часть проверок – 82,6% (275 из 333 проверок) - приходится на внеплановые проверки (2016 год – 82,0%).

Основанием для проведения в 2017 году 193 внеплановых контрольных мероприятий (за исключением проверок на основании заявления о предоставлении или переоформлении лицензии (82 проверки) послужили:

- обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации – 51 проверка (26,4% от количества внеплановых проверок), в том числе о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан  - 21 проверка (10,9%) и причинении вреда жизни, здоровью граждан -30 (15,5%);
(2016 год - 38,4%, в том числе в связи с  информацией о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан  - 22,0%; о причинении вреда жизни, здоровью граждан -13,7%;

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований  - 126 проверок  (65,3%);

(2016 год - 58,9%);
- приказы руководителя, изданные в соответствии с поручениями Правительства Российской Федерации -  15 проверок (7,8%);

(2016 год - 1,1%);

 - по требованию прокуратуры Краснодарского края – 1 проверка (0,5%);
(2016 год - 1,6%).

В случае выявления по итогам проверки нарушений обязательных требований составляется предписание об устранении выявленных нарушений; в случае выявления нарушения законодательства, затрагивающего соблюдение прав граждан, информация направляется в прокуратуру; если выявленное нарушение классифицируется как административное, составляется протокол об административном правонарушении, либо определение о возбуждении административного дела.

Если выявленные нарушения относятся к компетенции органов исполнительной власти в соответствии с полномочиями, то информация и материалы проверки направляются в министерство здравоохранения Краснодарского края.

Действия Территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю  по пресечению нарушений обязательных требований и(или) устранению последствий таких нарушений
 В ходе проведения 125 плановых и внеплановых проверок (без учета проверок по контролю за исполнением ранее выданного предписания и проверок на основании заявления о предоставлении или переоформлении лицензии) сотрудниками Территориального органа в 113 случаях (90,4% от проведенных проверок) выявлены правонарушения, что свидетельствует об  эффективности и качестве проводимых контрольных мероприятий (в 2016 году – 80,5% от проведенных проверок).

Кроме того, по итогам 126 контрольных мероприятий по исполнению предписаний в 14 случаях  выявлено невыполнение предписаний (11,1%), в связи с чем составлялись протоколы об административном правонарушении, информация направлялась в прокуратуру, орган исполнительной власти в сфере здравоохранения (в 2016 году  неисполнение предписания отмечено по итогам 8 проверок из проведенных 112, что составляло 5,3%).
Всего же при проведении 251 контрольного мероприятия (без учета «предлицензионных» проверок) в 174 случаях (69,3%) выявлено 1077 нарушений обязательных требований, т.е. в отношении одного юридического лица/индивидуального предпринимателя в процессе одной проверки выявлялось свыше шести нарушений действующих нормативных требований (2016 – свыше 3-х), при этом 160 юридических лиц нарушили обязательные требования законодательства, 14 – не исполнили предписания.
Следует отметить, что при проведении плановых контрольных мероприятий выявлялось значительно большее количество нарушений обязательных требований (14 нарушений на 1 проверку), чем при проведении внеплановых проверок (в среднем 1,2 нарушения), что также подтверждает эффективность контроля и «рациональное»  планирование контрольно-надзорных мероприятий.  
Таблица 
Сведения о выявленных правонарушениях в 2016-2017 годах
	Виды нарушения законодательства
	Общее количество


	Плановые проверки
	Внеплановые проверки

	
	2016
	2017
	2016 (42)
	2017
(58)
	2016
	2017

	Нарушение обязательных требований законодательства
	760
	1063
	437
	822
	323
	241

	Невыполнение предписаний органов государственного контроля
	8
	14
	0
	0
	8
	14

	Итого: 
	768
	1077
	437
	822
	331
	255


По истечению сроков, установленных по итогам проверочных мероприятий, Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю осуществлялись проверочные мероприятия по устранению ранее выявленных нарушений обязательных требований.

В 2017 году проведено 126 проверок в связи с истечением срока исполнения ранее выданного предписания. Проверки проводились как в форме выездных проверок, так и документарных. По итогам 14 проверок установлено, что предписания не были исполнены в полном объеме и/или в установленные сроки, в связи с чем составлялись протоколы об административном правонарушении.

Вся необходимая информация, в том числе действующие нормативные документы, планы проверок юридических лиц и ИП, основные нарушения, выявляемые в ходе проведения плановых проверок, информационные письма Минздрава России, Росздравнадзора, территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю размещены и постоянно обновляются на официальной сайте (http://23reg.roszdravnadzor.ru/) и информационном стенде Территориального органа.

Анализ мер юридической ответственности

В 2017 году 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 2017 году составлено 419 протоколов об административном правонарушении (2016 год – 149 протоколов), по итогам рассмотрения привлечены к административной ответственности 298 должностных и юридических  лиц: в виде предупреждения – 51, в виде  административного штрафа – 247  на общую сумму 6586,0 тыс.рублей.

В 2017 году в рамках установленных полномочий Территориальным органом были рассмотрены административные дела:

	Норма 

КоАП РФ
	Рассмотренных в установленном порядке

(ед.)
	Наложено административных штрафов (ед.)
	Объявлено предупреждение

(ед.)
	Сумма наложенного штрафа

(тыс.руб.)

	Ст.6.28
	52
	47
	5
	660

	Ст. 6.29
	2
	2
	0
	6

	Ст.6.30
	32
	23
	9
	240

	Ст.6.32
	7
	7
	0
	230

	Ст.14.4.2.
	25
	19
	6
	196

	Ст.14.43 
	61
	60
	1
	1645

	ч.5 ст. 19.4
	6
	6
	0
	90

	ч.21 ст. 19.5
	15
	14
	1
	250

	Ст. 19.7.8
	2
	2
	0
	40

	Итого:
	202
	180
	22
	3357



Общее количество административных наказаний, примененных в 2017 году по итогам возбужденных Территориальным органом административных дел, составило 202 единицы на общую сумму 3357 тыс.рублей ( в 2016 году – 134 наказания  на сумму 2360 тыс.руб.).
В 2017 году привлеченными к административной ответственности лицами обжаловались принятые решения по административным делам, вынесенные как судебными органами, так и должностными лицами Территориального органа.

4 обжалованных решения Арбитражного суда Краснодарского края были оставлены 15 апелляционным арбитражным судом в силе, 1 решение было отменено.

4 решения, вынесенные мировым судьей, были обжалованы в Центральный районный суд г.Сочи, и оставлены без изменения, а жалобы – без удовлетворения.

3 постановления Территориального органа по делам об административных правонарушениях обжаловались муниципальным учреждением здравоохранения г.Сочи в Советский районный суд, были признаны судом законными и оставлены без изменения.

Так, по итогам проведенной проверки в связи с обращением прокуратуры одного из муниципальных образований края по факту смерти пациентки, Территориальным органом были выявлены нарушения, которые явились основанием для составления протокола об административном правонарушении по ч.3 ст. 19.20 КоАП РФ в отношении юридического и должностного лица. 

Районным судом юридическое лицом было привлечено к ответственности, но мировой судья вынес определение, которым протокол об административном правонарушении был возвращен в адрес лица, составившего протокол. Определение судья обосновал тем, что истек срок давности привлечения к ответственности, предусмотренный ч.3 ст. 19.20 КоАП РФ, который судья определил как административное правонарушение в сфере управления, а исходя из этого установил срок давности 3 месяца. В соответствии с нормами КоАП РФ Территориальный орган не является лицом, которое имеет право обжалования определения. Принимая во внимание, что проверка была инициирована городской прокуратурой, Территориальный орган обратился в прокуратуру  для рассмотрения возможности внесения протеста по данному делу. О принятом решении прокурора Территориальный орган пока не ознакомлен.

После проведения плановой выездной проверки в отношении Общества с ограниченной ответственность, а также проверки по исполнению выданного предписания, Обществом обжалуются все постановления Территориального органа. В нарушение части 3 статьи 30.1 КоАП РФ, то есть подсудности рассмотрения заявленной жалобы, постановления по делу об административном правонарушении, связанном с осуществлением предпринимательской или иной экономической деятельности юридическим лицом обжаловались в районный суд, а не в арбитражный суд. Принятые Приморским районным судом г.Новороссийска решения истребуются Территориальным органом и по мере их получения обжалуются в судебную коллегию по административным делам Краснодарского краевого суда.
Территориальный орган также обжаловал принятые мировыми судьями и районными судами решения. 

Причиной обжалования решения Советского суда Краснодарского края явилась отмена вынесенного должностным лицом Территориального органа определения о возвращении постановления  о возбуждении дела об административном правонарушении, возбужденного межрайонным прокурором г.Ейска в отношении директора одного из ООО по ч.1 ст. 14.4.2. КоАП - для устранения допущенных недостатков в постановлении о возбуждении дела об административном правонарушении и других материалах дела.

 Получив копию определения Территориального органа, Ейской межрайонной прокуратурой был внесен протест в Советский суд г.Краснодара об отмене определения. Суд без истребования без привлечения Территориального органа к участию в деле, отменил вынесенное определение. Информация о принятом судом решении поступила в Территориальный орган спустя 2 месяца, была обжалована и отменена Краснодарским краевым судом. 

Основные итоги контрольно-надзорной деятельности, статистика типовых нарушений обязательных требований

Приоритетными направлениями  в деятельности Тероргана  как в IV квартале 2017 года, так и в 2017 году явились следующие:
 - государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности;
 - государственный контроль при обращении лекарственных средств;
 - государственный контроль за обращением медицинских изделий;

 -лицензионный контроль; 

- контроль осуществления полномочий в сфере здравоохранения, переданных на уровень субъектов Российской Федерации.
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности

Контрольные (надзорные) мероприятия осуществлялись по следующим направлениям:

- соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья;

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

 - соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;
- контроль за соблюдением медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

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

 - контроль за организацией и осуществлением федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- выдача сертификата специалиста лицам, получившим медицинское и фармацевтическое образование в иностранных государствах;
- лицензионный контроль.

В IV квартале 2017 года Терорганом осуществлено 53 проверки в рамках контроля качества и безопасности медицинской деятельности в отношении 53  юридических лиц, в том числе 42 внеплановых проверок, из которых 16 - по истечению срока  исполнения предписания. В деятельности 31 проверенной организации  выявлено 152 нарушения, по результатам выдано 27 предписаний об устранении выявленных нарушений, по итогам 19 проверок составлено 93 протокола об административном правонарушении. 

В 2017 году Терорганом осуществлено 252 проверки в рамках контроля качества и безопасности медицинской деятельности в отношении 240 юридических лиц, в том числе 206 внеплановых проверок, из которых 105 (51% от количества внеплановых проверок) - по истечению срока  исполнения предписания. 

В деятельности 114 проверенных организаций  (45,2% от числа проверенных) выявлено 711 нарушений, по результатам выдано 105 предписаний об устранении выявленных нарушений, по итогам 73 проверок составлено 322 протокола об административном правонарушении. 
Без учета проверок по исполнению предписаний по результатам  75% проверок были выявлены нарушения обязательных требований.

При этом по итогам 105 контрольных проверок выявлено неисполнение предписаний в 13 юридических лицах (12,4%).

В 7 случаях материалы проверок направлены в прокуратуры, в 4 случаях – в правоохранительные органы. По результатам 9 проверок информация направлена в министерство здравоохранения Краснодарского края.   

В 2017 году в Терорган поступило 914 обращений по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности (49,2% от общего количества поступивших письменных обращений в 2017 году), что на 40% превышает количество обращений по данной тематике за 2016 год (651 обращение).

Чаще всего поводом для обращения заявителей являлись вопросы:

- соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья – 42 (96-в 2016 году);

- качество медицинской помощи –341 (236 – в 2016 году);

 - организация оказания медицинской помощи –528 (438 – в 2016 году);

 -вопросы проведения медицинских экспертиз, медицинских освидетельствований, осмотров – 64 (56 – в 2016 году) и др. 

При наличии в обращениях информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда здоровью граждан или причинения вреда здоровью граждан Территориальным органом осуществлялись внеплановые проверки в отношении  соответствующих медицинских организаций (51 проверка). 

В отдельных случаях, при наличии в обращениях информации об оказании медицинской помощи ненадлежащего, по мнению заявителя, качества, данные обращения, в соответствии с ч.6 ст.40 Федерального закона от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации», ч.3 ст. 64 и п.3 ч.2 ст. 87 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» направлялись в Территориальный фонд обязательного медицинского страхования Краснодарского края для организации и проведения экспертизы качества медицинской помощи, оказанной  в рамках Территориальной программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи.

Кроме того, Терорганом на постоянной основе проводится анализ информации о результатах проведенных экспертиз качества медицинской помощи (в том числе - в связи с обращениями граждан), поступающей из Территориального фонда ОМС. Данная информация учитывается Терорганом Росздравнадзора при планировании контрольно-надзорных мероприятий.
При наличии в поступившей информации состава административного правонарушения составляются протоколы.
 Проверки соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан
В 2017 году Терорганом осуществлено 167 проверок в части соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья (2016 год – 167) в отношении 166 юридических лиц, в том числе 130 внеплановых проверок - в связи с поступившими обращениями граждан. 
В 2017 году проведены тематические проверки (16 проверок):

-  соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан в части бесперебойного обеспечения диагностических средств и антиретровирусных препаратов для профилактики, выявления и мониторинга лечения лиц, инфицированных вирусами иммунодефицита человека  и гепатитов В и С;

- соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан в части оказания платных медицинских  услуг населению;

- соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан при оказании медицинской помощи детям с инфекционными заболеваниями в условиях стационара.
В результате проведенных проверок в 80 медицинских организациях (48,2% от количества проверенных юридических лиц) выявлено 145 нарушений прав граждан в сфере охраны здоровья, в том числе:

- в части оказания гражданам доступной и качественной медицинской помощи – 54 случая;

- на информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство - 66 случаев;

- нарушения при оказании медицинской помощи в рамках Терпрограммы госгарантий оказания гражданам бесплатной медицинской помощи – 25 случаев. 

По результатам проверок выдано 78 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 53 протокола об административном правонарушении.
При этом самым распространенным правонарушением является уклонение медицинских организаций от обязательного информирования граждан о возможности получения ими бесплатной медицинской помощи (в 2017 году составлен 21 протокол по ст. 6.30. КоАП России). 
В 2017 году Терорганом продолжены контрольные мероприятия (в рамках плановых выездных проверок) по соблюдению прав ветеранов и инвалидов Великой Отечественной войны на доступную медицинскую помощь и лекарственное обеспечение.
В рамках контроля в сфере охраны здоровья граждан осуществлялись проверки в части соблюдения законодательства об охране здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака в 2017 году в рамках выездных проверок проведено 35 проверочных мероприятий.

 Нарушения выявлены в одной медицинской организации: сотрудниками Тероргана составлено 2 протокола об административном правонарушении, которые были направлены в установленном порядке в Управление Роспотребнадзора по Краснодарскому краю.
Медицинским организациям необходимо обратить особое внимание на исполнение требований нормативных актов по данному направлению, в том числе по размещению  информации в доступной для гражданина форме, в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет», о медицинской организации, об осуществляемой ею медицинской деятельности и о врачах, об уровне их образования и квалификации; принять меры по размещению на информационных стендах медицинской организации памятки о правах и обязанностях пациентов; обратить внимание на  наличие  в медицинской документации
 пациента информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство или отказа от медицинского вмешательства и др.
Проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи

В 2017 году Терорганом проведено 109 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи, в том числе в федеральных медицинских организациях – 5(4,6%), государственных медицинских организациях – 28 (25,7%), муниципальных медицинских организациях – 54 (49,5%), частных медицинских организациях –22 (20,2%).

Количество внеплановых проверок соблюдения медицинскими организациями порядков составило 74 (67,9% от количества проверок по данному направлению), из них 37 проверок (50%) проведены в связи с обращениями граждан, 28 проверок (38%) - по истечению срока исполнения ранее выданного предписания, и 9 проверок проведены в связи с  поручениями Правительства Российской Федерации и органов прокуратуры.
В результате проведенных  проверок в  52 медицинских организациях  (47,7% от числа проверенных) выявлены нарушения порядков оказания медицинской помощи, что на 11% превышает аналогичный показатель 2016 года.
В структуре нарушений порядков оказания медицинской помощи, выявленных в 2017 году, по профилям преобладающее количество составили: заболевания глаза, его придаточного аппарата и орбиты; оториноларингология; терапия; заболевания нервной системы; акушерство и гинекология; акушерство и гинекология; хирургия, скорая медицинская помощи (в 2016 году - травматология и ортопедия; заболевания глаза, его придаточного аппарата и орбиты; оториноларингология; терапия; заболевания нервной системы; акушерство и гинекология; порядок оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях, а также порядок проведения диспансерного наблюдения).

Основными проблемами при исполнении медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи являлись:

- нарушения стандартов оснащения – 87,6% от нарушений порядков (73% - в 2016 году);

- несоблюдение штатных нормативов – 5% от нарушений порядков (8% - 2016 год);

- нарушение требований к организации деятельности медицинской организации – 7,4% от нарушений порядков (19% - 2016 год).
Следует отметить, что нарушения порядков оказания медицинской помощи выявлялось практически в каждой
 второй из проверенных  организаций государственной (50% от количества проверенных государственных учреждений здравоохранения), муниципальной (44%) и медицинских организаций частной формы собственности (54,5%).

По итогам 51 проверки выдано предписание, по результатам  43 проверок соблюдения порядков составлено 73 протокола об административном правонарушении.

Контрольные мероприятия по исполнению предписания выявляли неисполнение лишь в одном случае (менее 2%). В целом руководителями медицинских организаций были приняты меры, направленные на устранение нарушений законодательства и соблюдение обязательных требований, что нашло подтверждение в ходе проверок по исполнению предписания.
В 2017 году Терорганом проведена 91 проверка соблюдения медицинскими организациями стандартов медицинской помощи, в том числе в федеральных медицинских организациях – 5 (5,5%), государственных медицинских организациях –29 (31,8%), муниципальных медицинских организациях – 40 (44%), частных медицинских организациях – 17 (18,7%).

Число внеплановых проверок соблюдения медицинскими организациями стандартов медицинской помощи составило 58 (63,7% от количества проверок), из них 57% от количества внеплановых проверок проведено в связи с обращениями граждан, 31% – по истечению срока исполнения ранее выданного предписания.
В 2017 году нарушения стандартов медицинской помощи выявлены в ходе проверок у  15 юридических лиц, в том числе на основании обращений граждан - 6. 

Наибольшее количество нарушений стандартов медицинской помощи выявлялось в части:

необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления 1 – 65,4%;

нарушения в части обоснованности и полноты назначения лекарственных препаратов, имплантируемых в организм человека медицинских изделий, компонентов крови, лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания – 11,5%;
по причине отсутствия диагностических методик, внесенных в стандарт медицинской помощи – 30,8%.

По результатам проверок стандартов медицинской помощи выдано 15 предписаний об устранении выявленных нарушений.

Проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований

Всего по данному полномочию осуществлено 124 плановых и внеплановых проверок в отношении 68 юридических лиц. 

По проверяемым направлениям проверки распределились следующим образом:

 - соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз – 52 проверки в отношении 45 юридических лиц; нарушения выявлены в деятельности 18 юридических лиц (40% от числа проверенных);
- соблюдения порядков проведения медицинских осмотров – 55 проверок в отношении 55 юридических лиц; нарушения выявлены в деятельности 18 юридических лиц (32,7% от числа проверенных);
-  соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований – 24 проверки в отношении 24 юридических лиц; нарушения выявлены в деятельности 8 юридических лиц (33,3% от числа проверенных).
Среди общего числа нарушений 12% составили нарушения соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, 38% - нарушения соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований, 50% - нарушения соблюдения порядков проведения медицинских осмотров. 

 Проверки соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

В 2017 году Терорганом проведено 44 проверки соблюдения медицинскими и фармацевтическими работниками профессиональных ограничений, из них 31-плановая и 13-внеплановые, в  связи с истечением срока исполнения предписания.

В результате контрольной (надзорной) деятельности в 13 юридических лицах выявлены случаи  несоблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности, что составило 29,5% от общего числа проведенных проверок (в 2016 году – 32%).

 Основными нарушениями, выявленными в ходе проведения проверок, явились:

 - 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.
 Проверки организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности

В 2017 году территориальными органами Росздравнадзора проведено 95 проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в отношении 95 юридических лиц, в том числе 32 – плановые проверки и 63 – внеплановые, что составило 66,3% от количества проверок по данному направлению (в 2016 году  - 76,8% от общего количества проверок по данному направлению).

В результате проведенных проверок в 32 случаях выявлены нарушения обязательных требований (33,6% от общего количества проверок по данному направлению):
Таблица 2. Основные виды нарушений внутреннего контроля качества оказания медицинской помощи

	Виды нарушений
	Количество нарушений (%)

 (2016)
	Количество нарушений (%)
(2017)

	Несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности
	34 (41%)
	12 (23,5%)

	Несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности
	  17 (20,4%)
	12 (23,5%)

	Необоснованность мер, принимаемых по результатам проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности
	13 (15,6%)
	8 (15,5%)

	Нарушения в работе врачебных комиссий
	19 (23%)
	19 (37,5%)

	ИТОГО
	83
	51(100%)


Чаще всего нарушения выявлялись в государственных учреждениях здравоохранения -  38% от проверенных ГБУЗов и учреждениях здравоохранения муниципальной формы собственности – 24%. 

По результатам проверок выдано 32 предписания, при выявлении признаков административного правонарушения в части осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности  составлено 15 протоколов об административном правонарушении. 

Анализ работы с обращениями граждан

В 2017 году в Терорган  поступило 1920 обращений, что на 60% превышает количество обращений, зарегистрированных за аналогичный  период 2016 года (1198).

В структуре обращений в Терорган  за текущий период по-прежнему «лидируют» обращения по вопросам организации и качества оказываемой медицинской помощи населению – 48,0% (за аналогичный период 2016 года количество обращений по данным вопросам составляло 52,3%). Вместе с тем отмечается увеличение количества обращений граждан по  вопросам льготного лекарственного обеспечения - доля обращений составила свыше 43,7% (за аналогичный период 2016 года – 23,5%).
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. 
Основанием для проведения в 2017 году внеплановых контрольных мероприятий послужили в том числе  обращения и заявления граждан: Терорганом была организована и проведена 51 проверка (26,4% от количества внеплановых проверок), в том числе  в связи с получением информации о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан  - 21 проверка (10,9%) и причинении вреда жизни, здоровью граждан -30 (15,5%). 
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, в том числе прокуратуры муниципальных образований края.

Федеральный государственный надзор 
в сфере обращения лекарственных средств 

Терорганом  в 2017 году проводились контрольные и надзорные мероприятия при обращении лекарственных средств, в том числе проверки соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств и организацию и проведение проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству.
В рамках имеющихся полномочий в IV квартале 2017 года сотрудниками осуществлено 13  проверок  обращения лекарственных средств, из них по итогам 5 проверок (38,4%)  выявлены нарушения обязательных требований, выдано 5 предписания, составлено 9 протокола об административном правонарушении.
В 2017 году сотрудниками осуществлено 58  проверок  обращения лекарственных средств, из них по итогам 26 проверок (44,8%)  выявлены нарушения обязательных требований, выдано 26 предписаний, составлено 60 протоколов об административном правонарушении. 

Сведения о проверках в рамках государственного контроля при обращении лекарственных средств 
	Количество проверенных   организаций
	Сведения о нарушениях
	%

от общего количества проверенных организаций

	                      58
	26 предписаний, 

60 протоколов
	44,8%


При осуществлении государственного контроля при обращении лекарственных средств в медицинских и фармацевтических  организациях выявляются следующие типичные нарушения:

- помещения для хранения лекарственных препаратов не отвечают обязательным требованиям;

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

- выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности, а также лекарственные препараты неподтвержденного качества;

- не организовано оперативное получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах, оперативная проверка наличия лекарственных средств, предписанных к изъятию из обращения, а также информирование о проведенных мероприятиях Территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю;

-  не организован мониторинг безопасности лекарственных средств.

 - не внедрена система качества, не разработаны стандартные операционные процедуры.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

–  выдано 26 предписаний об устранении выявленных нарушений; 

– составлено 60 протоколов об административном  правонарушении. 

С целью контроля за исполнением предписаний изучались представленные материалы об устранении нарушений, проводились внеплановые проверки исполнения предписаний.

 Практически все организации, которым выданы предписания об устранении нарушений, в установленные сроки представили документально подтвержденную информацию, свидетельствующую об устранении нарушений. Неисполнение предписания выявлено лишь в 1 случае (составлен протокол об административном правонарушении). 

Так, в организациях с целью исполнения предписаний были  проведены ремонтные работы в помещениях, выделены необходимые зоны, предусмотренные нормативными документами,   закуплено оборудование, установлено дополнительное холодильное оборудование и кондиционеры для обеспечения необходимого режима хранения лекарственных препаратов, проведены работы по защите лекарственных препаратов от действия света, организован мониторинг безопасности лекарственных средств.

Приказами по организациям назначены лица, ответственные за соблюдение правил хранения лекарственных препаратов, за получение информации о фальсифицированных и забракованных лекарственных препаратах и своевременному изъятию их из оборота; руководителями организаций изданы внутренние документы, регламентирующие порядок регистрации и сбора информации о нежелательных реакциях на лекарственные препараты.

 Утверждена и внедрена система качества,  разработаны стандартные операционные процедуры.
В подавляющем большинстве случаев повторных нарушений юридическими лицами установленных требований при обращении лекарственных препаратов не допускалось. 

Таким образом, очевиден положительный эффект от проведенных контрольных мероприятий.

 Мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации

Мониторинг безопасности ЛС осуществляется Терорганом в соответствии с приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ 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»,  приказом Росздравнадзора от 15.02.2017 №1071 "Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора" 

Обобщенная информация о серьезных неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств с заключениями о причинно-следственной связи серьезных НПР с лекарственными средствами направляется ежемесячно  в  Росздравнадзор. 

Следует отметить, что за последнее время  отмечено двукратное повышение сообщаемости о нежелательных реакциях лекарственных средств: так, в 2017 году получено 709 извещений о неблагоприятных реакциях на лекарственные средства (в 2016 году получено 350 извещений о неблагоприятных реакциях на лекарственные средства). Причем эти цифры показывают не увеличение количества НПР, которые зарегистрированы при применении лекарственных средств, а возросшую активность медицинских и фармацевтических организаций, которые понимают, что внесение данных сведений является не только обязательным требованием, но и жизненно необходимо как производителям ЛП, так и конечным потребителям – пациентам. 
Однако следует субъектам обращения лекарственных средств необходимо иметь в виду, что в случае возникновения НПР и непредоставления в Росздравнадзор  информации о факте возникновения серьезной нежелательной реакции при применении лекарственного препарата наступает административная ответственность,  данное нарушение классифицируется как административное правонарушения по  статье 19.7.8.
Контроль качества лекарственных средств.

В рамках  исполнения государственной функции по контролю качества лекарственных средств за  2017 год  специалистами Территориального органа проведено 392 отбора образцов лекарственных средств (в 2016 году - 533 отбора образцов лекарственных средств), в том числе: 

 - 78 отборов образцов в целях государственного контроля качества лекарственных средств по показателям, установленным нормативной документацией;

 - 130 отборов образцов лекарственных средств в целях государственного контроля качества лекарственных средств для скрининга качества с использованием неразрушающего метода на базе передвижной экспресс-лаборатории;

 - 25  отборов в целях выборочного контроля качества лекарственных средств (по требованиям, поручениям Росздравнадзора) по показателям, установленным нормативной документацией;

 - 31 отбор в целях выборочного контроля качества лекарственных средств (по требованиям) для скрининга качества с использованием неразрушающего метода на базе передвижной экспресс-лаборатории;

 - 64 отбора в целях выборочного контроля качества лекарственных средств (по требованиям)  по показателям, установленным нормативной документацией.

На основании протоколов испытаний аккредитованных лабораторий в 2017 году принято 8  решений об изъятии из обращения и уничтожении недоброкачественных лекарственных средств их владельцами (в 2016 году принято 12 решений). 
Специалистами Территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю проконтролировано исполнение каждого принятого решения. 

Государственный контроль 

при обращении медицинских изделий 

В IV квартале 2017 года сотрудниками осуществлено 16 проверок  обращения медицинских изделий, из них по итогам 6 проверок (37,5%)  выявлены нарушения обязательных требований, выдано 6 предписаний, составлено 7 протоколов об административном правонарушении.
В 2017 году осуществлялся контроль за обращением медицинских изделий с целью обеспечения качества, безопасности и эффективности изделий.
В 2017 году сотрудниками осуществлено 53  проверки  обращения медицинских изделий, из них по итогам 27 проверок (51%) выявлены нарушения обязательных требований, выдано 27 предписаний, составлено 55 протоколов об административном правонарушении. 

Сведения о контрольных мероприятиях, проведенных в 2017 году

	Вид организации
	Количество проверенных организаций
	Количество предписаний

	
	2016
	2017
	2016
	2017

	лечебно-профилактические учреждения, организации оптовой торговли, аптеки, аптеки лечебно-профилактических учреждений


	86
	60
	36(23%)
	24(40%)


Основные нарушения,  выявленные в ходе плановых проверок: 

Отсутствие локальных актов, регламентирующих организацию контроля качества и безопасности обращения медицинских изделий;  соблюдение правил эксплуатации медицинских изделий; соблюдение требований к упаковке и маркировке медицинских изделий; ответственность за соблюдение хранения медицинских изделий и т.п.
Выявлялись нарушения в части организации технического обслуживания медицинских изделий; неудовлетворительная организация приемки медицинских изделий; выявлялись  медицинские изделия с истекшим сроком годности.

В организациях не соблюдались  метрологические требования, нормы и правила  для медицинских изделий, требующих периодических поверок; выявлена необходимость проведения косметического ремонта помещений, где хранятся, используются, эксплуатируются  медицинские изделия;  неудовлетворительное санитарное состояние помещений. В отдельных юридических лицах выявлялась эсплуатация медицинских изделий (приборов, аппаратов) с нарушением руководства по эсплуатации, не проводился учет температуры, в наличии выявлялось оборудование, коплектность поставки которого не соответствовала комплектности паспорта завода изготовителя  и  регистраицонному удостоверению.

В 2017 году сотрудниками выявлено в обороте медицинских изделий:

 - с истекшим сроком годности – 283 наименования;

 - недоброкачественных МИ – 8 наименований.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 24 предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 49 протоколов об административном правонарушении (ст.6.28 КоАП РФ).

В прокуратуру Краснодарского края направлялись материалы проверок при обнаружении недоброкачественных медицинских изделий для проведения мероприятий по выявлению поставщиков, производителей и принятия мер при наличии оснований.
Все организации, которым выданы предписания об устранении нарушений, в установленные сроки представили документально подтвержденную информацию, свидетельствующую об устранении нарушений. 

С целью контроля за исполнением предписаний изучались представленные материалы об устранении нарушений, проводились внеплановые проверки исполнения предписаний. 

Так, в организациях с целью исполнения предписаний усилен приемочный контроль медицинских изделий; медицинские изделия с истекшим сроком годности уничтожены; организован мониторинг безопасности медицинских изделий; хранение, использование, эксплуатация медицинских изделий приведены в соответствие с требованиями производителей; проведены ремонты помещений; приказами по организациям назначены лица, ответственные за обращение  медицинских изделий и др. 

Случаев повторных нарушений юридическими лицами установленных требований при обращении медицинских изделий не выявлено. 

В рамках  контрольных мероприятий  за  2017 год  специалистами Территориального органа проведено 12 отборов образцов 12 наименований медицинских изделий. По итогам проведенной экспертизы получены протоколы испытаний  ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора, согласно которым   качество 8 наименований медицинских  изделий  не подтверждено. 

Составлено 6 протоколов об административном правонарушении на основании  информации, поступившей в Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю и  материалов проверки МВД России по  Краснодарскому краю,  содержащей сведения, указывающие на наличие события административного правонарушения.  
Лицензионный контроль 

Лицензионный контроль медицинской деятельности

В 2017 году территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю проведено 88 проверок соблюдения лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности, из них:

 -  24 (27%) плановые проверки;

 - 64 (73%) внеплановые проверки (в том числе 37 проверок по исполнению ранее выданного предписания).

По результатам 52 проверок (60%)  выявлены нарушения лицензионных требований, из них:

 - 21  плановых проверок (87,5% от количества плановых проверок);

- 31 внеплановых проверок (48,4%  от внеплановых проверок).

По итогам 45 проверок по лицензионному контролю наложены административные наказания, из них:

 -  19 плановые проверки;

 -  26  внеплановые проверки.

Общее количество административных наказаний, наложенных по результатам проверок, - 77, в том числе:

  - 18 – предупреждение;

 - 59- административный штраф на сумму 1680 тыс. руб., из них 1030 тыс.руб. наложены   по результатам плановых проверок и  650 тыс.руб. – по результатам внеплановых проверок.
Анализ результатов контроля соблюдения лицензионных требований  свидетельствует о том, что около 60% проверенных медицинских организаций допускают в своей деятельности нарушений обязательных требований.

Основные виды нарушений лицензионных требований, допускаемых медицинскими организациями:

- пп. «б» п. 4 Постановления Правительства РФ от 16.04.2012г. №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»)» (далее – Положения): отсутствие у медицинских организаций медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения работ (услуг) и зарегистрированных в установленном порядке;

- пп. «д» п.4 Положения: отсутствие у медицинских работников необходимого для выполнения работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста;

- пп. «е» п.4 Положения: отсутствие договора с организацией, имеющей лицензию на осуществление технического обслуживания медицинских изделий;

- пп. «и» п.4, пп. «б» п.5 Положения: отсутствие или несоблюдение установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

-  пп.   «а» п.5 Положения:  несоблюдение порядков оказания медицинской помощи. Кроме того, при оказании медицинской помощи в частных медицинских орагнизациях выявлялись нарушения требований п.п. «в» Положения в части соблюдения установленного порядка предоставления платных медицинских услуг:

Учитывая изложенное выше, Терорганом в 2018 году будут продолжены мероприятия,  направленные на профилактику нарушений обязательных требований со стороны медицинских организаций.
Лицензионный контроль фармацевтический деятельности

В 2017 году территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю проведено 28 проверок соблюдения лицензионных требований, из них:

 -   17 (61%) плановых проверок;

 -  11  (39%) внеплановых проверок (все проверки – в связи с истечением срока исполнения  ранее выданного предписания).

По результатам 13 проверок (46%) выявлены нарушения лицензионных требований, из них:

 -  12 плановых проверок;

-  1 внеплановая проверка.

По итогам 13 проверок по лицензионному контролю наложены административные наказания, из них:

 - 12 плановых проверок (70,6%);

 - 1 внеплановая проверка.

Общее количество административных наказаний, наложенных по результатам проверок, - 19, общая сумма наложенных штрафов составила 416 тыс. руб., из них:

 - 406 тыс. руб.  - по результатам плановых проверок;

 - 10  тыс.руб. – по результатам внеплановых проверок.

Лицензионный контроль оборота наркотических средств и психотропных веществ, их прекурсоров, культивирования наркосодержащих растений

В 2017 году территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю проведено 9 проверок соблюдения лицензионных требований, из них:

 -  5 плановых проверок;

 -  4 внеплановых проверки (все проверки – в связи с истечением срока исполнения  ранее выданного предписания).

По результатам 5 плановых проверок (100% от общего количества плановых проверок) выявлены нарушения лицензионных требований.

По итогам 4 плановых  проверок по лицензионному контролю наложены 4 административных наказания, общая сумма наложенных штрафов составила 85 тыс. руб.
Анализ результатов контроля соблюдения лицензионных требований фармацевтических организаций свидетельствует о том, что практически каждая вторая проверенная фармацевтическая  организация допускает в своей деятельности нарушения обязательных требований.

Учитывая, что количество медицинских и фармацевтических  организаций на территории  Краснодарского края не уменьшается, Терорганом в 2018 году будут продолжены мероприятия,  направленные на профилактику нарушений обязательных требований  со стороны медицинских и аптечных  организаций.
Профилактика нарушений обязательных требований
В целях предупреждения нарушений юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований, Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю в 2017 году  осуществлял мероприятия, направленные на  профилактику нарушений обязательных требований:

  - размещает на официальном сайте в сети "Интернет" перечни нормативных актов, содержащих обязательные требования;

 - информирует юридических лиц, индивидуальных предпринимателей по вопросам соблюдения обязательных требований, в том числе посредством разработки и опубликования руководств по соблюдению обязательных требований, проведения семинаров, разъяснительной работы с подконтрольным субъектами;

 -  обеспечивает обобщение практики осуществления в соответствующей сфере деятельности государственного контроля и размещение на официальных сайтах в сети «Интернет»;
- выдает предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований.
Так, в соответствии с ч.5 статьи 8.2 Федерального закона №294-ФЗ  при наличии у органа государственного контроля (надзора) сведений о готовящихся нарушениях или о признаках нарушений обязательных требований, полученных в ходе реализации  мероприятий по контролю, осуществляемых без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями,  содержащихся в поступивших обращениях и заявлениях (за исключением обращений и заявлений, авторство которых не подтверждено), информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации в случаях, если отсутствуют подтвержденные данные о том, что нарушение обязательных требований, требований, установленных муниципальными правовыми актами, причинило вред жизни, здоровью граждан Территориальным органом за 2017 год объявлено 72 Предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований  в адрес юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, в том числе в адрес:

 - федеральных учреждений – 5%

 - государственных учреждений – 11%

 - муниципальных учреждений – 35%

 - организаций частной формы собственности и индивидуальные предприниматели  – 49%,

при этом каждое второе Предостережение, в котором содержалась информация о наличии признаков нарушения обязательных требований, было направлено в адрес юридических лиц частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей.

Чаще всего выявлялись признаки нарушений обязательных требований, установленных:

-  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 12.04.2010 №61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств";

- Федеральным законом от 17.07.1999 №178-ФЗ "О государственной социальной помощи"  и др.

В рамках реализации раздела «Внедрение системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности» Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и её Территориальными органами по субъектам Российской Федерации в течение 2017 года проводились Публичные обсуждения результатов правоприменительной практики, руководств по соблюдению обязательных требований органа государственного контроля (надзора), в ходе которых освещались вопросы о типовых и системных нарушениях обязательных требований с возможными мероприятиями по их устранению; о проведенных в отношении юридических лиц проверках и иных мероприятиях по контролю; о наложенных по результатам проведенных мероприятий административной и иной публично-правовой ответственности; о результатах административного и судебного оспаривания решений, действия (бездействия) органа государственного контроля (надзора) и его должностных лиц; разъяснения новых требований нормативных правовых актов, а также  иная актуальная информация.

Итоги проведения публичных обсуждений размещены на сайте Территориального органа, в том числе - пресс-релиз, видеозапись мероприятия, обобщенная информация о полученных вопросах и ответы на них, а также сведения об итогах анализа специальных анкет по эффективности и полезности проведенного мероприятия.
Кроме того, вся необходимая информация, в том числе действующие нормативные документы, планы проверок юридических лиц и ИП, основные нарушения, выявляемые в ходе проведения проверок, информационные письма Минздрава России, Росздравнадзора, территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю размещены и постоянно обновляются на официальной сайте  и информационном стенде Тероргана.

Еженедельно, по пятницам, организован консультационный день  для физических лиц, юридических лиц и ИП по вопросам, относящимся к компетенции Территориального органа.

Риск-ориентированный подход при проведении контрольно-надзорой деятельности в 2018 году
Во исполнение ст.8.1 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ
«О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» основной задачей применения риск-ориентированного подхода  при проведении Росздравнадзором контрольно-надзорных мероприятий является переход к управлению рисками и выборочному контролю, при котором интенсивность и объем проводимых проверок зависит от уровня потенциального риска причинения вреда жизни и здоровью граждан со стороны подконтрольных организаций.

Федеральный закон от 26.12.2008 №294-ФЗ
«О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»:
Статья 8.1 Риск-ориентированный подход представляет собой метод организации и осуществления государственного контроля (надзора), при котором выбор интенсивности (формы, продолжительности, периодичности) проведения мероприятий по контролю определяется отнесением деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими при осуществлении такой деятельности производственных объектов к определенной категории риска либо определенному классу (категории) опасности.

Отнесение к определенному классу (категории) опасности осуществляется органом государственного контроля (надзора) с учетом тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения обязательных требований, 

а к определенной категории риска - учетом оценки вероятности несоблюдения соответствующих обязательных требований.

Таким образом, внимание проверяющих будет, в первую очередь, сконцентрировано на объектах, где нарушение безопасности может привести к наиболее тяжелым последствиям, а также на злостных нарушителях. 
Такой подход позволит, с одной стороны, повысить в целом защищенность государства и общества за счет повышения эффективности контрольно-надзорной деятельности, а с другой стороны – освободить от чрезмерного внимания контролирующих органов добросовестных организаций и предпринимателей, чья деятельность и бизнес не несет в себе серьезных потенциальных рисков.

В соответствии с полномочиями Росздравнадзора и «дорожной картой» Правительства Российской Федерации риск-ориентированный подход с 01.01.2018 будет применяться при осуществлении: 
  государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, 

 федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств,
 государственного контроля в сфере обращения медицинских изделий.

С этой целью Росздравнадзором распределены подконтрольные объекты по категориям риска,  приняты меры по обеспечению доступности информации для подконтрольных объектов, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, в том числе по объяснению определения частоты проведения плановых контрольных мероприятий в зависимости от присвоенных им категорий риска.
Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю план контрольно-надзорных мероприятий на 2018 год был сформирован с учетом риск-ориентированной модели, в соответствии с присвоенными юридическим лицам и индивидуальным предпринимателям категорий риска.

 При этом в план включены медицинские и фармацевтические организации независимо от формы собственности:

	Наименование юридического лица
	Категория риска

	Частота проведения проверок

	Государственное бюджетное учреждение здравоохранения "Краевая клиническая больница № 2" министерства здравоохранения Краснодарского края
	Чрезвычайно высокий риск
	1 раз в календарном году 

	Государственное бюджетное учреждение здравоохранения "Научно-исследовательский институт - Краевая клиническая больница № 1 имени профессора С.В.Очаповского" министерства здравоохранения Краснодарского края
	Чрезвычайно высокий риск
	1 раз в календарном году

	Федеральное государственное бюджетное учреждение здравоохранения "Новороссийский клинический центр Федерального медико-биологического агентства"
	Высокий риск
	Один раз в 2 года

	Муниципальное бюджетное учреждение здравоохранения "Кореновская центральная районная больница"
	Высокий риск
	Один раз в 2 года

	Муниципальное бюджетное  учреждение здравоохранения города Сочи "Городская больница №4"
	Высокий риск
	Один раз в 2 года

	Муниципальное бюджетное учреждение здравоохранения города Сочи "Городская больница № 9"
	Высокий риск
	Один раз в 2 года

	Муниципальное бюджетное учреждение здравоохранения "Центральная районная больница Гулькевичского района"
	Высокий риск
	Один раз в 2 года

	Общество с ограниченной ответственностью "Импэкс-юг"
	Значительный риск
	Один раз в 3 года

	Общество с ограниченной ответственностью "София"
	Значительный риск
	Один раз в 3 года

	Общество с ограниченной ответственностью "Никомед"
	Значительный риск
	Один раз в 3 года

	Общество с ограниченной ответственностью "Биони"
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	Общество с ограниченной ответственностью медицинская торгово-производственная фирма "Фармация"
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	Открытое акционерное общество «Санаторий «Южное взморье»
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	Муниципальное бюджетное учреждение здравоохранения города Сочи «Городская больница № 1»
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	Муниципальное бюджетное учреждение здравоохранения города  Сочи «Городская больница № 5»
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	Открытое акционерное общество "Санаторий "Родник"
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	Открытое акционерное общество Санаторий «Красная Талка»
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	ООО "ЛЕСАН фарма"
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	ООО "Фармкомплект"
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	ЗАО "Сиа интернейшнл-краснодар"
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет

	ООО "ПУЛЬС Краснодар"
	Средний риск
	Не чаще чем один раз в 5 лет


 и так далее.

Росздравнадзором также  принимаются меры по оптимизации обязательных требований и усилению профилактической направленности контрольной деятельности. 
Для этого разрабатываются и внедряются показатели результативности и эффективности контрольных мероприятий, а также проверочные листы по каждому виду контроля.

Для более качественной работы в части профилактики нарушений по каждому виду контроля и надзора (ГККБМД, ЛС и МИ) разработаны  проверочные листы, в которых изложен исчерпывающий перечень требований, предъявляемых к поднадзорным органам. 
На сайте Росздравнадзора: http://www.roszdravnadzor.ru/ или сайте   Территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю: 23reg.roszdravnadzor.ru (раздел – «Новости») размещены подлежащие проверке обязательные требования, перечисленные в проверочном листе, - список контрольных вопросов. 
Указанные вопросы будут исследоваться специалистами Территориального органа при проведении проверки. В целях оперативности проверки юридические лица и индивидуальные предприниматели могут предварительно подготовить ответы на вопросы. 
Следует отметить, что использование проверочных листов необходимо не только при проведении контрольно-надзорных мероприятий со стороны  контролирующих органов, их можно и, по нашему мнению, нужно использовать на постоянной основе для самооценки (или при проведении внутреннего аудита)  в процессе осуществления деятельности организации.
Таким образом, риск ориентированный подход к контрольно-надзорной деятельности позволит осуществить переход от всеобъемлющего надзора к дифференцированному планированию плановых контрольных мероприятий и будет способствовать увеличению охвата плановыми контрольными мероприятиями организаций, осуществляющих высокорискованную деятельность, представляющую угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан, что позволит более рационально использовать кадровые и материальные ресурсы Росздравнадзора и его территориальных органов.
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