Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Калужской области
Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 
за второй квартал 2018 года
Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования предпринимательской деятельности, направленные на предупреждение нарушения прав, пресечение таких нарушений, наказание виновных, ликвидацию правовой неграмотности. Одним словом, эти два метода есть один из основных видов деятельности государства по охране прав, как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих товары и услуги.
Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Росздравнадзора с учетом полномочий Росздравнадзора, определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 №323 и полномочий территориального органа Росздравнадзора, утвержденных приказом Минздрава России от 13.12.12 №1040н.

Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон №323-ФЗ) установлено, что контроль в сфере охраны здоровья включает в себя:

1) контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

2) государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации об обращении лекарственных средств;

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

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.
В случае несвоевременного представления истребованных документов юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем, должностным лицам Росздравнадзора следует реализовывать имеющиеся у них полномочия по привлечению виновных к административной ответственности, предусмотренной статьей 19.7.8. «Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения» КоАП Российской Федерации.
Принципы защиты прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора) определены ст. 3 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ:

- презумпция добросовестности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей;

- открытость и доступность нормативных правовых актов, соблюдение которых проверяется при осуществлении государственного контроля, а также информации об организации и осуществлении государственного контроля, о правах и об обязанностях органов государственного контроля, их должностных лиц;
- проведение проверок в соответствии с полномочиями органа государственного контроля и его должностных лиц;

- недопустимость проводимых в отношении одного юридического лица или одного индивидуального предпринимателя несколькими органами государственного контроля проверок исполнения одних и тех же обязательных требований;

- ответственность органов государственного контроля и его должностных лиц за нарушение законодательства при осуществлении государственного контроля;
- недопустимость взимания органами государственного контроля с юридических лиц, индивидуальных предпринимателей платы за проведение мероприятий по контролю;

- финансирование за счет средств соответствующих бюджетов проводимых органами государственного контроля проверок, в том числе мероприятий по контролю;

- разграничение полномочий федеральных органов исполнительной власти и органов государственной власти субъектов Российской Федерации уполномоченных на осуществление государственного контроля.
Обобщенные данные контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Калужской области за второй квартал  2018 года.
Основными задачами территориального органа Росздравнадзора по Калужской области в отчетном периоде 2018 года являлись контроль за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения, защита прав и интересов пациентов в получении качественной, эффективной, безопасной и своевременной медицинской и лекарственной помощи на всей территории Калужской области.

За второй квартал 2018 года Территориальным органом проведено 24 контрольных мероприятия, из них плановых 8 и 16 внеплановых.  Все контрольные мероприятия проведены с соблюдением установленных законодательством Российской Федерации порядка и сроков. 

Нарушения законодательства в сфере охраны здоровья граждан выявлены в ходе  проведения 15 проверок (15 из 24), в 62,5% случаев. Нарушения, представлявшие непосредственную угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан  установлены в 6 случаях. В отношении одного юридического лица/индивидуального предпринимателя, осуществляющего деятельность в сфере здравоохранения выявлялось в среднем до 4 правонарушения.

Составлено 8 протоколов об административных правонарушениях.
Для рассмотрения в судебные инстанции направлено  6 протоколов.

 Общая сумма назначенных административных штрафов составила 330 тысяч рублей.

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

В рамках п. 3 Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152, государственный контроль осуществляется путем:

а) проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

б) осуществления лицензирования медицинской деятельности в соответствии с полномочиями;
в) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

г) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

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

е) проведения проверок 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";

ж) проведения проверок организации и осуществления:

органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации предусмотренного статьей 89 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций (ведомственный контроль качества медицинской деятельности осуществляется  министерством здравоохранения Калужской области);
осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями  внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

       При осуществлении государственного контроля органы государственного контроля в пределах  своей компетенции проводят плановые и внеплановые выездные и документарные проверки, в соответствии с требованиями Федерального закона N 294-ФЗ. 

      Сроки и последовательность выполнения административных процедур при осуществлении государственного контроля устанавливаются административными регламентами исполнения государственных функций, разрабатываемыми и утверждаемыми в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 16.05.2011 N 373. 

       В настоящее время утверждены приказами Минздрава России 8 административных регламентов Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности: 

     - Административный регламент по контролю за обращением медицинских изделий;   

     - Административный регламент по осуществлению лицензионного контроля;     

     - Административный регламент по проведению проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;    

     -Административный регламент по соблюдению медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности; 

     -Административный регламент применения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями  порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; 

     - Административный регламент соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья;    

     - Административный регламент соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований.     

     - Административный регламент по контролю за достоверностью первичных статистических данных, представляемых  медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность.   

При проведении  проверки соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья граждан  Территориальный орган Росздравнадзора по Калужской области
- рассматривает документы и материалы, характеризующие деятельность проверяемых лиц по соблюдению прав граждан в сфере охраны здоровья граждан, а также организацию работы по рассмотрению обращений граждан,  в соответствии с Федеральным законом от 02.05.2006 N 59-ФЗ "О порядке рассмотрения обращений граждан РФ";

- оценивает соблюдение требований законодательства Российской Федерации к размещению и содержанию информации об осуществляемой деятельности в сфере охраны здоровья граждан;

- проводит экспертизу качества медицинской помощи, оказанной пациенту,  с привлечением аттестованных экспертов Росздравнадзора.  

Работа с обращениями граждан:
 За второй квартал 2018 года в территориальный орган  поступило 86 обращений граждан (2 квартал 2017 года – 53, 162%), в том числе:

- по вопросам лекарственного обеспечения - 53 обращений (11 в 2017 году, рост в 5 раз);

- по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности –31 (37 в 2017. – 16%);
- по другим вопросам – 2 обращения.

Количество обращений по сравнению с аналогичным периодом 2017 года увеличилось на 62%. 

Значительно увеличилось число обращений по вопросам льготного лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан, в 5 раз.

Основные вопросы в обращениях граждан:
- доступность и своевременность медицинской помощи;

- качество медицинской помощи;

- некорректное поведение медицинских работников в отношении пациентов;
- отсутствие лекарственных препаратов для обеспечения льготных категорий граждан (в основном касается дорогостоящих препаратов для лечения онкологических больных)
Из 77 рассмотренных обращений в 31 случае факты полностью подтвердились (лекарственное обеспечение), в 6 частично, что составляет 48%.  Все обращения рассмотрены в установленные законом сроки (30 дней). Заявителям направлены мотивированные ответы. Лекарственными препаратами пациенты обеспечены после проведения процедур закупок.
Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах проверок:
1.
В рамках контроля за соблюдением медицинскими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую  деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья, чаще других выявлялись:

- медицинское вмешательство без получения добровольного информированного согласия гражданина или неправильно оформленное согласие.
2. В рамках контроля за соблюдением осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи:
-
основными проблемами при исполнении медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи  являются нарушения в части этапности оказания медицинской помощи,  стандартов оснащения структурных подразделений медицинских организаций и неполное выполнение стандартов лечения 
3.
В рамках контроля соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» нарушения  не выявлены.

4.
В рамках контроля организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности  (в медицинских организациях) выявлены следующие нарушения:
- несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;
- несоблюдение  порядка оформления  результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

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

•
утвержденного плана-графика заседаний врачебной комиссии;

•
протоколов заседаний врачебной комиссии;

•
отчета председателя о работе врачебной комиссии.  

5. В рамках осуществления переданных полномочий в сфере здравоохранения и осуществления ведомственного контроля по предписанию  повторно проверено министерство здравоохранения Калужской области. По результатам проверки выдано предписание об устранении выявленных нарушений:

1. и условий, способствующих их появлению:
   - усилить контроль за работой медицинских организаций для достижения целевых сигнальных показателей по снижению смертности от основных причин (по итогам 5 месяцев 2018 года имеет место недостижение 10 показателей из 19);

  -обеспечить маршрутизацию пациентов при госпитализации по основным заболеваниям (ОКС, ОНМК, травматология);

  -завершить разработку и внедрение регионального нормативно - правового акта, регламентирующего организацию и использование телемедицинских технологий на территории Калужской области с учетом требований Приказа МЗ РФ от 30 ноября 2017г. №965н «Об утверждении порядка организации и оказания медицинской помощи с применением телемедицинских технологий»;

   -завершить разработку и утвердить нормативно – правовой акт по организации  динамического наблюдения и  мониторинга за пациентами с угрожающими жизни состояниями, их сопровождением на всех этапах и уровнях оказания медицинской помощи, в частности: ГБУЗ КО «Калужская областная клиническая больница», ГБУЗ КО «Калужская областная клиническая детская больница», ГБУЗ КО «Калужский областной клинический онкологический диспансер», ГБУЗ КО «Калужская областная клиническая больница скорой медицинской помощи» им. К.Н. Шевченко, ГБУЗ КО « Городская больница Сосновая Роща»;

 -по программе «Информатизация здравоохранения» продолжить работу по внедрению и  функционированию системы ГЛОНАСС;

 -  обеспечить в полном объеме исполнение Федерального закона от 17.07.1999      № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» в части организации обеспечения отдельных категорий граждан лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов.

Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств

Предметом государственного надзора является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов. 
Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств осуществляется Росздравнадзором и включает в себя:

1) лицензионный контроль в сфере производства лекарственных средств и в сфере фармацевтической деятельности;

2) федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств;

3) выборочный контроль качества лекарственных средств.
Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств включает в себя:

1) организацию и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных нормативными правовыми актами Российской Федерации требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, ввозу в Российскую Федерацию, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств, а также соблюдения уполномоченными органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации  методики установления предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее - обязательные требования);

2) организацию и проведение проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству;

3) организацию и проведение мониторинга безопасности лекарственных препаратов;

4) применение в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, мер по пресечению выявленных нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений, выдачу предписаний об устранении выявленных нарушений обязательных требований и привлечение к ответственности лиц, совершивших такие нарушения.

За второй квартал 2018 года Территориальным органом проведено 14 проверок по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств. Нарушения выявлены в ходе проведения 6 проверок, составлено 6 предписаний и протокол об административном правонарушении. В ходе проведения проверок государственному контролю подвергались:

- аптечные организации (аптеки, аптечные пункты)

В нарушение требований статьи 58 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» в части хранения лекарственных средств: Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н, Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н:

-
нарушается порядок хранения лекарственных средств; 
- отсутствуют документы, регламентирующие порядок совершения работниками действий при осуществлении хранения и перевозки лекарственных препаратов, порядок обслуживания и поверки измерительных приборов и оборудования,

Причинами выявленных нарушений является отсутствие в проверенных организациях системы, позволяющей четко регламентировать действия сотрудников при осуществлении их деятельности по хранению, отпуску лекарственных препаратов, а также отсутствие должного внутреннего контроля со стороны руководства организации, ответственного за данный раздел работы.

Для предупреждения данных нарушения руководитель (п.3 и 5 приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31 августа 2016 г. N 646н)   должен назначить лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества, осуществляющего мониторинг эффективности системы качества и актуализацию стандартных операционных процедур и постоянно осуществлять контроль за соблюдением требований нормативных документов.

При проведении проверок в качестве мероприятия по контролю, осуществлялся отбор образцов лекарственных препаратов для проведения экспертизы их соответствия требованиям нормативной документации производителя. 

Территориальный орган Росздравнадзора по Калужской области работает с аккредитованной экспертной организацией: 
Федеральное государственное бюджетное учреждение «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения», Испытательная лаборатория Симферопольского филиала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора. 
Продолжена работа по  выборочному  контролю  качества лекарственных средств. Порядок осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения определен Приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 года №5539 «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения», который вступил в действие 25.10.2015г. 

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. 
Во втором квартале 2018 года  проведен  отбор  образцов лекарственных средств по показаниям нормативной документации в 7 организациях медицинского и фармацевтического профиля. Отобрано и направлено для проведения экспертизы в лаборатории Росздравнадзора 42 серии лекарственных препаратов. Скрининг качества лекарственных препаратов проведен по 50 отобранным образцам в 10 организациях.
По результатам экспертизы качество лекарственных препаратов подтверждено. 
Организация и проведение фармаконадзора.

Фармаконадзор — это комплекс мероприятий направленных на выявление, изучение, оценку, предотвращение неблагоприятных реакций при применении лекарственных средств.

Согласно п. 3 ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», приказу 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» субъекты обращения лекарственных средств обязаны сообщать в Росздравнадзор: 

1. о побочных действиях, не указанных в инструкциях по применению лекарственных препаратов;

2. о серьезных нежелательных реакциях, приведших к смерти, врожденным аномалиям или порокам развития, либо представляющих собой угрозу жизни, требующих госпитализации или приведших к стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалидности;

3. о непредвиденных нежелательных реакциях, в том числе связанных с применением лекарственного препарата в соответствии с инструкцией по применению, сущность и тяжесть которых не соответствовали информации о лекарственном препарате, содержащейся в инструкции по его применению;

4. об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении лекарственных препаратов.

С 1 апреля 2017г вступил в силу приказ Росздравнадзора от 15.02.2017г №1071 «Об утверждении порядка осуществления фармаконадзора», разработанный в соответствии со ст. 64, 65 Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», а также с правилами надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза. 

В очередной раз информируем, что в целях обеспечения эффективной работы по мониторингу безопасности лекарственных препаратов необходимо:

 1. В медицинских организациях – назначить ответственное лицо с высшим медицинским образованием за сбор, обработку и представление информации о выявляемых нежелательных реакциях лекарственных препаратов; 

2. Ввести форму карты-извещения о побочном действии, нежелательной реакции или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта лекарственного средства» в медицинской организации в каждую историю болезни и амбулаторную карту;

 3. Обеспечить направление заполненной вышеуказанной формы в адрес ТО Росздравнадзора по факсу (4832)-66-24-02 или по электронной почте: info@reg40.roszdravnadzor.ru.
4. Обеспечить внесение сведений о выявленных НПР в медицинскую документацию пациентов.

5. Обеспечить сохранность образцов лекарственных препаратов, вызвавших серьёзные нежелательные реакции с целью проведения последующей экспертизы качества.

Сотрудник медицинской организации, ответственный в ЛПУ за мониторинг безопасности лекарственных препаратов, должен заполнять электронную форму карты-извещения на сайте www.roszdravnadzor.ru в разделе «Фармаконадзор» после получения персонифицированного доступа (логина и пароля).

Для получения персонифицированного доступа (логина и пароля) учреждениям необходимо направить запрос в Росздравнадзор по электронной почте pharm@roszdravnadzor.ru сведения в соответствии с письмом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 02.12.2008 № 01И-752/08. 

 

За  второй  квартал 2018 года в Автоматизированную информационную систему (АИС) Росздравнадзора   поступило 7  сообщений о побочных действиях лекарственных препаратов.
Государственный контроль за обращением медицинских изделий
Предметом государственного контроля является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий.

Территориальным органом Росздравнадзора по Калужской  области за второй квартал 2018 года проведено 2 плановые и 6 внеплановых проверок в сфере обращения медицинских изделий. Нарушения установлены в ходе одной проверки, по результатам составлено предписание и протокол об административном правонарушении.
Территориальный орган Росздравнадзора по Калужской области работает с экспертной организацией: Федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора), адрес: 115478, г. Москва, Каширское шоссе, д. 24, стр. 16, контактный телефон: (495) 989-73-62, доб.310, официальный сайт http://www.vniiimt.org, e-mail: info@vniiimt.org. Для экспертизы в ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора направлено 96 образцов медицинских изделий, отобранных в ходе проведения плановых мероприятий. Лабораторные исследования не завершены.
Все контрольные мероприятия Территориальным органом Росздравнадзора по Калужской области в  проведены в соответствии с действующим законодательством. Действия сотрудников и Территориального органа в судебных инстанциях не обжаловались.
