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                                                                Утверждаю 
                                                                     Руководитель Территориального органа 
                                                                      Росздравнадзора по Республике Ингушетия 
А.М. Боров

                                                                      «_____»________20__г.

Анализ 

правоприменительной практики контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Республике Ингушетия 
за 3-ий квартал 2017 года
Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Ингушетия за 3 квартала  2017 года проведено 128 проверок, из них 23 плановых выездных проверок, 105 внеплановых проверок. Внеплановые проверки проведены по обращениям граждан и по исполнению ранее выданных предписаний. 
По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

– выдано 78 предписаний об устранении выявленных нарушений,– составлено 33 протокола об административном правонарушении.


Сумма наложенных административных штрафов по выявленным нарушениям составила 320,0 тыс. руб.
Реформирование контрольно-надзорной деятельности Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения на 2018-2020 годы
Вопросы совершенствования контрольно-надзорной деятельности с применением новых форм и методов, в целях повышения результативности и эффективности деятельности контролирующего органа, а также  обеспечения прав граждан на получение качественной и безопасной медицинской помощи, и одновременно соблюдение прав и защиты интересов бизнеса являются приоритетными для Росздравнадзора на современном этапе развития контроля.

Основные целевые точки проводимой реформы контроля ориентированы по трем направлениям:

- первое, внедрение риск-ориентированного подхода при осуществлении контрольно-надзорной деятельности; 

-второе, внедрение системы оценки результативности и эффективности контрольно-надзорной деятельности Росздравнадзора;
- третье направление - систематизация, сокращение количества и актуализация обязательных требований.

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

Основная цель такого подхода концентрация проверок на потенциально наиболее опасных объектах и «разгрузка» менее опасных объектов и добросовестных предпринимателей.

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

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

Все подконтрольные субъекты проверок будут распределены по категориям риска с использованием информационной системы АИС Росздравнадзора (постановление Правительства РФ от 5 июля 2017 года № 801).
Проведение плановых проверок в отношении объектов государственного контроля (в зависимости от определенной категории риска) будет осуществляться со следующей периодичностью:

· одна проверка в течение года – для медорганизаций с чрезвычайно высоким риском;

· одна проверка в течение 2 лет – для медорганизаций с высоким риском;

· одна проверка в течение 3 лет – для медорганизаций со значительным риском;

· одна проверка в течение 5 лет – для медорганизаций со средним риском;

· одна проверка в течение 6 лет – для медорганизаций с умеренным риском.

В отношении объектов государственного контроля, отнесенных к категории низкого риска, плановые проверки проводиться не будут.

На уровень риска также будет влиять и наличие вступившего в законную силу в течение 2 лет, предшествующих дате принятия решения об отнесении медорганизации к определенной категории риска, постановления о привлечении к административной ответственности с назначением штрафа юрлицу, его должностным лицам, ИП за невыполнение в установленный срок законного предписания Росздравнадзора (ч. 21 ст. 19.5 КоАП). При его наличии уровень риска будет возрастать на один уровень: с высокого до чрезвычайно высокого, со значительного до высокого и т. д., а при его отсутствии, наоборот, снижаться на один уровень: c чрезвычайно высокого до высокого, с высокого до значительного и т. д.
Самые высокие показатели риска присвоены работам (услугам) 
по акушерству и гинекологии, 

анестезиологии и реаниматологии, 

детской хирургии, 

онкологии, 

нейрохирургии, 

сердечно-сосудистой хирургии, 

торакальной хирургии, 

травматологии и ортопедии, 

хирургии, 

челюстно-лицевой хирургии, 

неонатологии, 

трансфузиологии, 

абдоминальной хирургии.      

Росздравнадзор обеспечит для подконтрольных объектов, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, доступность и понятность информации о присвоенных им категориям риска и критериях отнесения к ним на официальном сайте Росздравнадзора.

На основании риск-ориентированного подхода будет сформирован  ежегодный план проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, на 2018 год.

Второе направление совершенствования контрольно-надзорной деятельности  связанной с внедрением системы оценки результативности и эффективности контрольно-надзорной деятельности Росздравнадзора.
Центральным аппаратом Росздравнадзора разработаны и в ближайшее время будут апробированы проверочные листы по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, государственному контролю за обращением медицинских изделий и федеральному государственному контролю за обращением лекарственных средств. 

Предусмотрено организовать и провести публичные обсуждения с представителями общественности по анализу разработанных и апробированных проверочных листов.

В настоящее время проводится публичное обсуждение проверочных листов разработанных для проведения федерального государственного контроля при обращении лекарственных средств в аптечных организациях различных видов. 

В среднем проверочный лист содержит порядка двухсот строк по конкретным требованиям нормативно-правовых актов регламентирующих порядок обращения лекарственных средств, в том числе требования  последних приказов Минздрава РФ №646н и 647н. 

В каждый пункт проверочного листа включен перечень вопросов, отражающих содержание обязательных требований, составляющих предмет проверки, в пункте указаны реквизиты нормативных правовых актов, содержащие обязательные требования. На каждый пункт проверочного листа предусмотрены два варианта ответов по результатам проверки – «Да» «Нет».

В контрольно-надзорной деятельности территориальных органов Росздравнадзора проверочные листы, будут использованы не менее чем в отношении 60% подконтрольных субъектов. Проверочный лист будет составлять материалы проверки, в виде приложения к акту проверки по каждому объекту.

Будет организована возможность ознакомиться с проектами проверочных листов, разработанных для проведения федерального государственного контроля при обращении лекарственных средств, высказать свое мнение и внести предложения.

Третье направление - систематизация, сокращение количества и актуализация обязательных требований,  с которым вы можете ознакомиться на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в разделе «Контроль и надзор», подраздел «Перечень обязательных требований».

Руководителем Федеральной службы Росздравнадзора 27.04.2017подписан приказ за номером N 4043 "Об утверждении Перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора)"

Данный Перечень утвержден во исполнение положений распоряжения Правительства Российской Федерации от 1 апреля 2016 г. N 559-р, в рамках реализации плана мероприятий ("дорожная карта") по совершенствованию контрольно-надзорной деятельности в Российской Федерации на 2016 - 2017 годы.

В структуре приказа выделено 10 разделов соответственно количеству исполняемых Росздравнадзором видов государственного контроля. В каждом разделе, содержится перечень нормативно-правовых актов виде таблицы, контроль исполнения обязательных  требований которых предусмотрен при проведении отдельного вида государственного контроля.

Таблица содержит наименование и реквизиты правового акта, краткое описание круга лиц или перечня объектов, в отношении которых устанавливаются обязательные требования, а также указание на структурные единицы правового акта, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю
Таким образом, еще до получения приказа на проведение проверки подконтрольные Росздравнадзору субъекты могут получить исчерпывающую информацию об объеме и содержании нормативных требований, исполнение которых будет контролироваться при проведении различных видов государственного контроля. Своевременное получение и глубокий анализ данной информации позволит правильно расставить приоритеты в осуществляемой деятельности, организовать системную работу, направленную на исполнение обязательных требований законодательства, а также объективно контролировать действия лиц, осуществляющих мероприятия по контролю.

В соответствии со ст. 9, Федерального закона от 26.12.2008 N 294-ФЗ (ред. от 01.05.2017) "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" в отношении юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, осуществляющих виды деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования, в социальной сфере, в сфере теплоснабжения, в сфере электроэнергетики, в сфере энергосбережения и повышения энергетической эффективности, плановые проверки могут проводиться два и более раза в три года. Перечень таких видов деятельности и периодичность их плановых проверок устанавливается Постановлением Правительства РФ от 23.11.2009 N 944 (ред. от 20.01.2011) "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":

Оказание амбулаторно-      органы, осуществляющие       не чаще 1 раза

 поликлинической          лицензирование медицинской         в год

 медицинской помощи              деятельности

 Оказание стационарной      органы, осуществляющие       не чаще 1 раза

 и санаторно-курортной    лицензирование медицинской        в 2 года

 медицинской помощи         деятельности, и органы,

 Оказание скорой            органы, осуществляющие       не чаще 1 раза

 медицинской помощи       лицензирование медицинской        в 2 года

                                                деятельности

 Розничная торговля         органы, осуществляющие       не чаще 1 раза

 лекарственными                 лицензирование               в год

 средствами и                  фармацевтической

 изготовление                    деятельности

 лекарственных средств

 в аптечных учреждениях

 Оптовая торговля           органы, осуществляющие       не чаще 1 раза

 лекарственными                 лицензирование              в 2 года

 средствами                    фармацевтической

                                 деятельности
Маркировка лекарственных средств
С 2019 года все производители лекарств будут обязаны маркировать свою продукцию специальными кодами. С помощью сканера в аптеке или программы на своем смартфоне покупатель сможет проверить происхождение упаковки и убедиться в легальности продукции. Эксперимент по маркировке лекарств стартовал, и с 1 июня в аптеках появятся аппараты для считывания информации.

Маркировка представляет из себя двухмерный код. Это своеобразная ссылка-маршрутизация на тот или иной сайт. В данной ситуации это тоже своего рода маршрутизатор, в котором заложена определенного рода информация. Для каждой упаковки код индивидуален. Это паспорт каждой отдельной пачки лекарственного препарата, в котором содержится информация о нем.

Первые данные поступают в систему, как только происходит первая продажа с завода оптовику. Формируется облачная система, программа, в которую вносится информация от производителя, когда он выпускает в обращение данную упаковку, до конечного потребителя. Каждый участник цепочки передает свои данные. Производитель продал, дистрибьютор получил — каждый должен передать эти данные в систему. Благодаря этому можно отследить, где и у кого находится конкретная упаковка. В конце, когда пациент покупает препарат, сотрудники аптек списывают его из системы, но в самой системе всё равно останется информация о том, в какой именно аптеке купили медикамент. Таким образом, система еще и блокирует от возможного нелегального несанкционированного повторного ввода в обращение лекарства как в аптеке, так и в медицинских организациях.
Лекарственное средство не сможет обращаться без маркировки, его просто не смогут продать. Но если всё же удастся ввести такие препараты в обращение или же фальсификат, то нарушителям грозит или штраф, или уголовное преследование. Самое серьезное наказание по статье 238 УК РФ («Производство, хранение, перевозка либо сбыт товаров и продукции, выполнение работ или оказание услуг, не отвечающих требованиям безопасности».

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности:
 Одной из основных контрольных функций Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения согласно п.5.1.3. Постановления Правительства РФ от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения» является государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.
В части 1 ст. 87 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» говорится о том, что формами указанного контроля являются государственный, ведомственный и внутренний.

1.Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется органами государственного контроля в соответствии с их полномочиями.

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем:

•проведения проверок соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями прав граждан в сфере охраны здоровья;

•осуществления лицензирования медицинской деятельности;

•проведения проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

•проведения проверок соблюдения медицинскими организациями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

•проведения проверок соблюдения медицинскими организациями безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

•проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с настоящим Федеральным законом;

•проведения проверок организации и осуществления ведомственного контроля и внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности органами и организациями, указанными в части 1 статьи 89 и в статье 90 «Основ»

Порядок организации и проведения государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности определен постановлением Правительства РФ от 12 ноября 2012 г. № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»

2. Ведомственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации в подведомственных им органах и организациях посредством осуществления полномочий, предусмотренных пунктами 3, 5 и 6 части 2 статьи 88 «Основ»

Порядок организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности установлен приказом Минздрава России от 21.12.12 №1340н «Об утверждении порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности».

Как и госконтроль, ведомственный контроль осуществляется посредством проведения плановых и внеплановых проверок, при этом плановые проверки могут проводиться не чаще одного раза в год. Проверки бывают целевые (проводятся в рамках рассмотрения конкретных случаев на основании обращений, жалоб и т.п.) и комплексные (проводятся в целях исследования совокупности показателей, случаев, обращений, жалоб, фактов, обобщенных по однородному признаку, а также исследования деятельности подведомственного органа и организации в целом).

3. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения в порядке, установленном руководителями указанных органов, организаций. Таким образом, внутренний контроль качества медицинской помощи является прерогативой руководителя медицинской организации. В настоящее время Минздравом России налаживается обратная связь с представителями медицинских организаций, в результате чего в ближайшем будущем может быть принят нормативный акт, который будет рекомендовать порядок осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации. Необходимо отметить, что осуществление медицинской организацией внутреннего контроля качества является лицензионным требованием.

Задачами государственного контроля являются предупреждение, выявление и пресечение нарушения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями требований к обеспечению качества и безопасности медицинской деятельности, установленных законодательством Российской Федерации об охране здоровья граждан (далее - обязательные требования), и принятие предусмотренных законодательством Российской Федерации мер по пресечению и (или) устранению последствий нарушения обязательных требований (постановление Правительства РФ от 12 ноября 2012г. №1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»). 
Перечень актов, содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по государственному контролю утверждены приказом Росздравнадзора от 18.11.2016 №12848 «Об утверждении Перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора)».

Государственная функция по контролю за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья включена в перечень полномочий Росздравнадзора Постановлением Правительства Российской Федерации от 02.05.12 №413.

Порядок осуществления данной функции определен приказом Минздрава России от 26.01.2015 №19н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья».

Проверка соблюдения прав граждан в сфере здравоохранения проводится путем оценки следующих условий организации системы здравоохранения: 

- оказание медицинской помощи по принципу приближенности к месту жительства, месту работы и обучения;

- наличие необходимого количества медицинских работников и уровня их квалификации; 

- предоставление возможности выбора медицинской организации и врача; 

- применение порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; 

- предоставление медицинской организацией гарантированного объема медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

- установление в соответствии с законодательством РФ требований к размещению медорганизацией государственной системы здравоохранения, муниципальной системы здравоохранения, иных объектов инфраструктуры в сфере здравоохранения исходя из потребностей населения; 

- транспортная доступность медицинской организации для всех групп населения, в т.ч. инвалидов и др. групп населения с ограниченными возможностями передвижения; 

- беспрепятственное и бесплатное использование медицинским работником средств связи или транспортных средств для перевозки в ближайшую медицинскую организацию пациентов в случаях, угрожающих их жизни и здоровью.


За III квартал 2017г. проведена 1 внеплановая проверка соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья. 

        Выявлено 1 нарушение: медицинская помощь оказана не соответствующая требованиям качества и безопасности, нарушено право на получение доступной и качественной медицинской помощи, регламентированные ч.2 ст.18 Федерального закона  от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации».

По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений.
Государственный контроль качества и безопасности путем проведения контроля за соблюдением порядков и стандартов медицинской помощи осуществляется в соответствие с Приказом Минздрава России от 23.01.2015 №12н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок применения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи»

Как гласит ст. 10 Основ - доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются применением порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи.

Согласно ч.1 ст. 37 Основ медицинская помощь организуется и оказывается в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями, а также на основе стандартов медицинской помощи. Так же и в соответствии с ч.1 ст. 79 Основ медицинская организация обязана осуществлять медицинскую деятельность в соответствии с законодательными и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, в том числе порядками оказания медицинской помощи и стандартами медицинской помощи.

Порядки оказания медицинской помощи содержат алгоритм лечебно-диагностического процесса и требования по обеспечению условий, необходимых для реализации лечебно-диагностического процесса. В Порядках нет перечней услуг и препаратов, рекомендуемых для лечения конкретных заболеваний (в отличие от стандартов медицинской помощи).

Стандарт медицинской помощи, согласно ч.4 ст.37 Основ, разрабатывается в соответствие с номенклатурой медицинских услуг и включает в себя усредненные показатели частоты предоставления и кратности применения:

1)
медицинских услуг;

2)
зарегистрированных на территории Российской Федерации лекарственных препаратов (с указанием средних доз) в соответствие с инструкцией по применению лекарственного препарата и фармакотерапевтической группой по АТХ-классификации, рекомендованной ВОЗ;

3)
медицинских изделий, имплантируемых в организм человека;

4)
компонентов крови;

5)
видов лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания;

6)
иного, исходя из особенностей заболевания (состояния)

Действующее законодательство РФ допускает использование только федеральных стандартов медицинской помощи, стандарт является обязательным для исполнения при работе медицинской организации и врача.

В настоящее время Министерством здравоохранения Российской Федерации разработано более 100 порядков оказания медицинской помощи и более 1000 стандартов медицинской помощи и работа по разработке порядков и стандартов продолжается. 

При проведении проверки соблюдения порядков оказания медицинской помощи Росздравнадзор проводит следующие мероприятия:

1) оценку соблюдения этапов оказания медицинской помощи (рассмотрение документов и материалов, характеризующих организацию работы и оказание медицинской помощи);

2)
оценку соблюдения стандартов оснащения медицинской организации, ее структурных подразделений, осмотр используемых при осуществлении медицинской деятельности зданий, строений, сооружений, помещений и территорий;

3)
оценку соответствия рекомендуемых порядками оказания медицинской помощи штатных нормативов фактическому штатному расписанию медицинской организации, фактической укомплектованности специалистами, соответствие профессиональной подготовки специалистов нормативным требованиям;

4)
оценку рассмотрения и анализа жалоб граждан, связанных с оказанием медицинской помощи в медицинском учреждении;

При проверке медицинской организации изучаются локальные нормативные акты, определяющие порядок оказания медицинской помощи в данном учреждении с учетом ее расположения в системе определенной органом управления здравоохранения субъекта РФ.

Оценку соблюдения стандартов оснащения медицинской организации, ее структурных подразделений начинают с оценки документов, подтверждающих основание для использования медицинского оборудования (документы, подтверждающие приобретение оборудования). Проверка проводится в местах размещения оборудования, во всех структурных подразделениях соответствующего профиля. Соответствие стандарту оснащения фиксируется по каждому структурному подразделению (кабинету).

Оборудование оценивается на предмет возможности эксплуатации: обязательно наличие регистрационного удостоверения, действующего на момент приобретения оборудования и организация технического обслуживания. 

При проверке оборудования оценивается также нагрузка (ежедневная, ежегодная), что показывает целесообразность приобретения и установки оборудования в медицинской организации. Оцениваются условия эксплуатации (температурный, световой, влажности) определенные производителем. 

Проводя оценку соответствия рекомендуемых порядками оказания медицинской помощи штатных нормативов фактическому штатному расписанию медицинской организации, фактической укомплектованности специалистами, соответствие профессиональной подготовки специалистов нормативным требованиям рассчитывается необходимое для исполнения соответствующего Порядка оказания медицинской помощи количество должностей по профилю (рекомендуемые штатные нормативы к численности прикрепленного населения), после чего сравниваются с утвержденной предельной штатной численностью учреждения, оценивается укомплектованность штата. Проводится проверка соответствия специалистов квалификационным требованиям (профподготовка).
При оценке рассмотрения и анализа жалоб граждан, связанных с оказанием медицинской помощи в медицинском учреждении. Росздравнадзором оценивается наличие в медицинской организации локальных актов, регламентирующих работу с обращениями граждан. Рассматриваются материалы рассмотрения обращений граждан за проверяемый период. При этом обращают внимание на тематику обращений (одинаковые проблемы), частоту обращений, на участие в рассмотрении жалоб врачебной комиссии учреждения.
Соблюдение стандартов медицинской помощи оценивается на основании анализа данных первичной медицинской документации (амбулаторных карт, историй болезни) на предмет соответствия проведенных лечебно-диагностических мероприятий медицинским услугам, отраженным в федеральном стандарте медицинской помощи с усредненной частотой предоставления 1,0. Оценивается наличие необходимого оборудования и лекарственных препаратов, договоров с другими медицинскими организациями на недостающие исследования и консультации специалистов. 

Проведение проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии со статьей 74 «Основ».

Данные ограничения связаны с отношениями с представителями организаций, занимающихся разработкой, производством и (или) реализацией лекарственных препаратов, медицинских изделий, организаций, обладающих правами на использование торгового наименования лекарственного препарата, организаций оптовой торговли лекарственными средствами, аптечных организаций (их представителей, иных физических и юридических лиц, осуществляющих свою деятельность от имени этих организаций).

При проверке медицинской организации обращают внимание на размещение в помещениях учреждения плакатов рекламы лекарственных средств и медицинских изделий. Наличие у врачей на рабочих местах бланков рецептов с рекламой, рекламных листовок, стикеров, отрывных блокнотов и т.д.
По данным нарушениям предусмотрена административная ответственность по ст. 6.29 КоАП РФ: непредставление или несвоевременное представление руководителем медицинской организации уведомления о возникновении конфликта интересов медицинского работника или руководителем аптечной организации уведомления о возникновении конфликта интересов фармацевтического работника в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти - влечет наложение административного штрафа в размере от пяти тысяч до десяти тысяч рублей.

При проведении проверок по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности специалистами Росздравнадзора выявлен ряд типичных нарушений, характерных для большинства учреждений и индивидуальных предпринимателей:

1.
Отсутствует необходимое оборудование, предусмотренное стандартом оснащения кабинетов и отделений;

2.
Отсутствуют необходимые оборудованные помещения для осуществления отдельных видов медицинской деятельности;

3.
Некачественное оформление первичной медицинской документации: неразборчивый подчерк, отсутствие обязательных записей (объективные статус, анамнез жизни, обоснование назначений и др.), описание статуса, анамнеза не в полном объеме. 

4.
Отсутствие договоров на недостающие методы исследования и консультации специалистов, необходимые для выполнения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

5.
Невыполнение стандартов медицинской помощи в части оказания услуг с усреднённым показателем 1,0, либо превышение количества проведенных услуг без обоснования в медицинской документации.

6.
Применение лекарственных препаратов, не указанных в стандарте медицинской помощи без обоснования необходимости их применения данными о состоянии пациента, особенностями клинического течения заболевания, наличием сопутствующей патологии.

Проверка соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи осуществляется Росздравнадзором и в рамках лицензионного контроля. В соответствие с п.5а 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")" соблюдение порядков оказания медицинской помощи является лицензионным требованием, предъявляемым к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности.

Несоблюдение порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи медицинскими организациями, в соответствие с п. 6 Постановления Правительства РФ от 16.04.2012г. № 291, является грубым нарушением лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности и влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации. Такие нарушения в соответствие КоАП РФ квалифицируются частью 3 статьи 19.20 при осуществлении деятельности, не связанной с извлечением прибыли и влекут наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от ста тысяч до ста пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток, либо ч.4 ст.14.1 при осуществлении предпринимательской деятельности и влечет наложение административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до пяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от четырех тысяч до пяти тысяч рублей; на юридических лиц - от сорока тысяч до пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

Государственный контроль за осуществлением ведомственного и внутреннего контроля Росздравнадзор осуществляет в рамках своих полномочий, в соответствии с приказом Минздрава России от 23.01.2015 №13н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по проведению проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности»

Объектом ведомственного контроля является медицинская помощь, представляющая собой комплекс профилактических, лечебно-диагностических и реабилитационных мероприятий, проводимых по определенной технологии с целью достижения конкретных результатов
При проведении контрольных мероприятий оценивается решение органом управления здравоохранения субъекта следующих:
1) предупреждение, выявление и пресечение нарушений требований к обеспечению качества и безопасности медицинской деятельности в подведомственных медицинских организациях;

2) принятие мер по пресечению и устранению последствий и причин нарушений;

3) обеспечение качества медицинской помощи;

4) определение показателей качества деятельности медицинских организаций;

5) соблюдение объемов, сроков и условий оказания медицинской помощи;

6) создание системы оценки деятельности медицинских работников, участвующих в оказании медицинских услуг.

При проверке осуществления медицинской организацией внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности проверяется:

- наличие локальных нормативных актов, определяющих порядок проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, уровни контроля, критерии оценки, ответственных должностных лиц и т.д.;

- наличие локальных нормативных актов, определяющих порядок работы врачебной комиссии, состав, полномочия, график работы;

- наличие и полноту ведения учетной медицинской документации, подтверждающей осуществление внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- наличие документации подтверждающей проведение анализа (ежемесячного, ежеквартального) результатов проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности и принятия организационных решений по результатам.

Основные виды нарушений, выявленные Росздравнадзором при проверках организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности: 

- 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;

- нарушения в работе врачебных комиссий, в том числе отсутствие:

· приказа о создании врачебной комиссии;
· положения о врачебной комиссии;
· утвержденного состава врачебной комиссии;
· утвержденного плана-графика заседаний врачебной комиссии;
· протоколов заседаний врачебной комиссии;
· отчета председателя о работе врачебной комиссии                                     (ежеквартального, ежегодного);
· решений врачебной комиссии в первичных медицинских документах;
необходимого обучения по контролю качества у членов врачебной комиссии.

Несоблюдение установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности медицинскими организациями, в соответствие с п.п. б п. 5 Постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291, является грубым нарушением лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности и влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации. Такие нарушения в соответствие КоАП РФ квалифицируются частью 3 статьи 19.20 при осуществлении деятельности, не связанной с извлечением прибыли и влекут наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от ста тысяч до ста пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток, либо ч.4 ст.14.1 при осуществлении предпринимательской деятельности и влечет наложение административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до пяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от четырех тысяч до пяти тысяч рублей; на юридических лиц - от сорока тысяч до пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

Государственный контроль качества лекарственных средств:

Федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств подлежат все лекарственные средства, производимые на территории Российской Федерации и ввозимые на ее территорию. Порядок осуществления государственного надзора устанавливается Федеральным законом от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и принятыми в соответствии с ним иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

Задачами государственного надзора являются предупреждение, выявление, пресечение нарушений требований законодательства Российской Федерации в сфере обращения лекарственных средств при осуществлении деятельности субъектов обращения лекарственных средств.

Государственный надзор осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и территориальными органами Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации.

Государственный надзор включает в себя организацию и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств и применению лекарственных препаратов. 

По результатам проведенных проверок в случае выявления нарушений положений действующего законодательства виновные лица привлекаются к ответственности в соответствии со статьями КоАП РФ: 

Продажа или ввоз на территорию Российской Федерации недоброкачественных лекарственных средств, либо реализация или ввоз на территорию Российской Федерации недоброкачественных медицинских изделий, либо незаконные производство, продажа или ввоз на территорию Российской Федерации незарегистрированных лекарственных средств, если эти действия не содержат признаков уголовно наказуемого деяния, 

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от семидесяти тысяч до ста тысяч рублей; на должностных лиц - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей; на индивидуальных предпринимателей - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от одного миллиона до пяти миллионов рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Ингушетия  проведен анализ результатов контрольных мероприятий в сфере обращениях лекарственных средств в части хранения, перевозки, отпуска, реализации, применения, который позволил установить типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств, так:

- необеспечение минимального ассортимента;
- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры (термолабильные лекарственные препараты), от действия света и других факторов окружающей среды;

- в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности, а также лекарственные препараты неподтвержденного качества;

- не организовано получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах; 

- не соблюдается субъектами обращения лекарственных средств запрет на реализацию недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств, установленного статьей 57 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ;

- не соблюдаются правила отпуска и реализации лекарственных препаратов (допускается отпуск рецептурных лекарственных препаратов без рецепта; аптечными организациями не предъявляются рецепты на лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету); 

- помещения для хранения лекарственных препаратов требуют текущего ремонта.

-  отсутствует разработанная система управления рисками;

- не соблюдаются Правила уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 03.09.2010 № 674 в части надлежащего оформления актов проверок и сроков их направления в Росздравнадзор.

В ходе проведения экспертиз лекарственных препаратов экспресс-методом на базе передвижной лаборатории ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» выявлено 3 препарата не соответствующих нормативным требованиям (глицин, офлоксацин, ранитидин-акос), при экспертизе  на соответствие требованиям нормативной документации данных препаратов установлено соответствие. 

Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Ингушетия работает с аккредитованными экспертными организациями:

- Гудермесский филиал Федерального государственного бюджетного учреждения «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Гудермесский филиал ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора).
Федеральным законом РФ от 22.12.2014 года №429 был внесен ряд поправок в Федеральный закон РФ от 12.04.2010 года №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 
В частности, было введено еще одно направление контроля - выборочный контроль качества лекарственных средств.

Согласно пункту 7 статьи 9 Федерального закона РФ №61-ФЗ выборочный контроль качества лекарственных средств  включает в себя:

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

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

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

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

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

 Объектами отбора образцов в рамках выборочного контроля стали:

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

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

- объекты, осуществляющие длительное хранение лекарственных препаратов (закладки лекарственных препаратов, предназначенных для использования в эпидемическом сезоне, закладки лекарственных препаратов в неснижаемых запасах центров «Резерв», ГО и ЧС и др.);

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

- оптовые фармацевтические организации, осуществляющие свою деятельность на территории республики;

- организации, выполняющие функции накопительных и перевалочных складов лекарственных средств при исполнении государственных заданий и реализации программ государственных гарантий.

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

Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Ингушетия  проводится мониторинг безопасности лекарственных препаратов.  

Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» ст.64. мониторинг безопасности лекарственных препаратов:

Субъекты обращения лекарственных средств, обязаны сообщать в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти о побочных действиях, серьезных нежелательных реакциях лекарственных препаратов, непредвиденных нежелательных реакциях лекарственных препаратов, индивидуальной непереносимости, отсутствии эффективности, а также иных фактов и обстоятельств, представляющих угрозу жизни или здоровью человека и животных при применении лекарственных препаратов, выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов в Российской Федерации и других государствах. 

В соответствии с приказом Росздравнадзора «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора» от 15.02.2017 №1071:

Сообщения о НР медицинских организаций:

- Деятельность по фармаконадзору регламентируется внутренними приказами;

- 3 рабочих дня - летальные или угрожавшие жизни НР, произошедшие в данной организации;

- 15 календарных дней-


- серьезные НР 


- НР при злоупотреблении препаратом, намеренной передозировке, воздействии, связанном с профессиональной деятельностью,  в случаях использования  для умышленного причинения вреда жизни и здоровью


- отсутствие эффективности ЛП для заболеваний, представляющих непосредственную угрозу жизни, вакцин, ЛП для предотвращения беременности, когда отсутствие клинического эффекта не вызвано индивидуальными особенностями пациента и/или спецификой его заболевания, выявленных в России - угрозе жизни и здоровью  вследствие передачи инфекций через ЛП
- Случаи индивидуальной непереносимости, явившиеся основанием для выписки ЛП по ТН в рамках программ льготного лекарственного обеспечения, подлежат направлению врачебными комиссиями, в порядке, определенном приказом Минздрава России от 05 мая 2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» в течение 5 рабочих дней с даты выписки соответствующего ЛП 

В 2017 году не  поступило ни одного сообщения о неблагоприятной побочной реакции на лекарственный препарат.  


Непредставление или несвоевременное представление в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориальный орган, если представление таких сведений является обязательным в соответствии с законодательством в сфере охраны здоровья, либо представление заведомо недостоверных сведений в соответствии со ст. 19.7.8 КоАП РФ:

Влечет наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от десяти тысяч до пятнадцати тысяч рублей; на юридических лиц - в размере от тридцати тысяч до семидесяти тысяч рублей.
Лицензионный контроль фармацевтической деятельности

Предметом лицензионного контроля фармацевтической деятельности является соблюдение юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения, аптечными организациями, медицинскими организациями и их обособленными подразделениями (центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, иными организациями и индивидуальными предпринимателями, лицензионных требований, установленных Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 г. № 1081.

Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Ингушетия в 2017 году проведено 50 проверок, из них – 31 плановых и 19 внеплановых проверок.

Основанием для проведения внеплановой проверки в 2017 году являлось: 

- контроль исполнения ранее выданного Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Ингушетия предписания. 

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

– выдано 22 предписания об устранении выявленных нарушений;

– составлено 13 протоколов об административном правонарушении по ст. 14.43, 14.1, 14.4.2.

Лицензионный контроль медицинской деятельности

За 3 квартал 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Ингушетия  проведена 1 плановая проверка, проверено -  Общество с ограниченной ответственностью.  

1. Выявлено 1 нарушение лицензионных требований:  
не заключен договор с организацией, имеющей лицензию на уничтожение лекарственных средств. По данному нарушению вынесено 1 предписание об устранении выявленных нарушений.
Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований


1) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз:
Осуществлена 1 проверка соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз. Нарушения выявлены в ходе 1 проверки, в том числе:

нарушение требований, установленных статьями 58, 59, 60, 61, 62 Федерального закона №323-ФЗ в части: 

нарушения ведения медицинской документации – 1 нарушение;

По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений.
2) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских осмотров
Проведена 1 проверка соблюдения порядков проведения медицинских осмотров. Нарушения  не выявлены в 1 проверенных медицинских организациях, в том числе:
нарушение требований, установленных статьей 46 Федерального закона №323-ФЗ в части: 

- нарушения ведения медицинской документации - 1 нарушение;

По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений. 
