О  результатах деятельности Территориального органа  Росздравнадзора         по Республике Хакасия за 7 месяцев 2017 года.

Сотрудниками Территориального  органа  Росздравнадзора  по РХ за   7 месяцев 2017 года проведено 88 проверок, из них: 
плановых -33, внеплановых -55.  
По возможности выполнения лицензионных требований и условий - 3 проверки, по соблюдению   лицензионных требований и условий 13 проверок. 
По результатам проверок  выдано  42  предписания об устранении выявленных нарушений, из которых 29- по плановым проверкам, 13- по внеплановым проверкам.

Составлен 41 протокол об административном правонарушении,  из которых 29 рассмотрены руководителем Территориального органа  Росздравнадзора по РХ,    12 -  Арбитражным и районными судами РХ. 
По результатам  рассмотрения дел наложены  наказания в виде административных штрафов ,  вынесено 2 предупреждения.   
За  7 месяцев 2017 года  взыскано штрафов на сумму 317 000 рублей.  
Основные нарушения, по которым составлялись протоколы об административных правонарущениях (СЛАЙД): 
· 10 протоколов   за нарушения правил хранения лекарственных средств  ( ст. 14.43 ч.1 КоАП РФ),
· 10 - за нарушения лицензионных требований и условий ( ст.19.20, 14.1  КоАП РФ),

· 6 – за нарушения правил розничной торговли (ст.14.4.2 КоАП РФ),  
· 5- за нарушения правил обращения медицинских изделий ( ст. 6.28 КоАП РФ), 

· 4 -  за предоставление  недостоверных сведений  (ст. 19.7.8 КоАП РФ),
· 2- за нарушения порядка проведение предрейсовых осмотров 
( ст.11.32 КоАП РФ)

· 2- за невыполнение предписаний  (ст. 19.5 ч.21  КоАП РФ),

· 2- за нарушение обязанности об информировании граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий  (ст. 6.30 КоАП РФ),

   Кроме того, проведено  7 проверок органов исполнительной власти (Министерства здравоохранения  РХ, Министерства  строительства и ЖКХ  РХ). 
По результатам которых выдано  6 предписаний,  составлено  5 протоколов (за неисполнение предписания и за предоставление недостоверных  сведений), на общую сумму 60 000 рублей. 


При выявлении нарушений при проверках  медицинских и аптечных информация направляется в МЗ РХ для сведения и принятия мер по устранению выявленных нарушений.

Риск-ориентированный подход
В настоящее время  Территориальным органом  Росздравнадзора по Республике Хакасия  ведется работа по составлению и утверждению плана  проверок  юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2018г.
Федеральным законом  от 13.07.2015 №246-ФЗ «О внесении изменений в ФЗ «О защите прав юридических лиц и ИП при осуществлении гос. контроля и муниципального контроля»  предусмотрено, что с 1 января 2018 года органами государственного контроля (надзора) при организации отдельных видов госконтроля  применяется риск-ориентированный подход.  Виды госконтроля определяются Правительством России.

Риск-ориентированный подход представляет собой метод организации и осуществления государственного контроля (надзора), при котором выбор интенсивности (формы, продолжительности, периодичности) проведения контрольных мероприятий и мероприятий по профилактике нарушений обязательных требований определяется отнесением деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими при такой деятельности производственных объектов к определённой категории риска либо определённому классу опасности.

Правила отнесения деятельности  юридических  лиц и индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определённой категории риска или определённому классу (категории) опасности утверждены Постановлением Правительства Российской Федерации от 17 августа 2016 г. N 806  "О применении риск-ориентированного подхода при организации отдельных видов государственного контроля (надзора) и внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации", 
Постановлением Правительства Российской Федерации от 05.07.2017 г. N 801 «О внесении изменений в Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности», утвержденное ПП РФ от 12.11.2012 №1152, определены критерии отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую деятельность, к определенной категории риска. (СЛАЙД)
Риск-ориентированный подход будет применяться при осуществлении государственного контроля качества и безопасности мед. деятельности, федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств,  гос. контроля при обращении медицинских изделий, т.е.   для всех видов контроля, за исключением лицензирования мед. деятельности.


       Отнесение объектов государственного контроля к определенной категории риска осуществляется с учетом информации, содержащейся в едином реестре лицензий на осуществление мед. деятельности, ведение которого осуществляет Росздравнадзор и  назначением административного наказания в виде административного штрафа юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю за совершение административного правонарушения, предусмотренного частью 21 статьи 19.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.

Каждому виду работ и услуг в соответствии с лицензией на мед. деятельность присваивается  суммарный показатель риска с учетом видов и условий ее оказания.

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения  ведет перечень объектов государственного  контроля, которые отнесены  к определенной категории риска. Включение юр. лиц и ИП в перечень осуществляется на основании решения об отнесении объектов государственного  контроля к определенной категории риска.
Отнесение объекта гос. контроля к определенной категории  риска является основанием  для установления периодичности плановых контрольных мероприятий в отношении данного объекта (Слайд)
  ПП РФ №801 определено  6 категорий риска

 - чрезвычайно высокий риск (проверки 1 раз в год),
   - высокий (1 раз в 2 года)

   - значительный (1 раз в 3 года)

   - средний (1 раз в 5 лет)
   - умеренный (1 раз в 6 лет)
   - низкий (плановые проверки не проводятся).

На территории нашей республики не присвоены категории  риска стоматологическим поликлиникам, станциям скорой помощи, РКЦМР, РЦК, ЦСПИД, индивидуальным предпринимателям, осуществляющим мед. деятельность. 

Риск-ориентированный подход к контрольно-надзорной деятельности позволит осуществить переход от всеобъемлющего надзора к дифференцированному планированию контрольных мероприятий и будет способствовать увеличению охвата плановыми проверками организаций, осуществляющих высоко рискованную деятельность, представляющих угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан,  что  позволит более рационально использовать кадровые и материальные ресурсы Росздравнадзора.
Нарушение правил хранения лекарственных препаратов:



Нарушение  требований Приказа Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010г. №706н, в части
не соблюдения условий хранения лекарственных средств, указанных производителями,


в части совместного хранения лекарственных препаратов из разных фармакологических групп  и совместного хранения лекарственных средств и медицинских изделий,
 отсутствия регистрации температуры и влажности в помещениях для хранения лекарственных препаратов, медицинских изделий и биологически активных добавок,


не обеспечения помещений для хранения лекарственных средств и медицинских изделий достаточным количеством стеллажей, шкафов,
в части отсутствия  установленного руководителем порядка ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности.
Нарушение правил Розничной торговли

1.Нарушеие требований  п. 3, ст. 58.1. Федерального Закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» - в части отсутствия предметно-количественный учета лекарственных средств для медицинского применения. 

2.Нарушение требований п. 5 Приказа Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 №562н,  в части отпуска лекарственных препаратов, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологические активные вещества, выписанных на  рецептурных  бланках формы 148-1/у-88.

3.Нарушение требования п. 9 Приказа Минздравсоцразвития России от 17.05.2012 №562н  (в редакции от 10.09.2015г.) в части  отсутствия рецептов формы 148-1/у-88 на лекарственные препараты, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологические активные вещества, подлежащие  хранению в аптечной  организации в течение трех лет.

4.Нарушение требования п. г) ч.5  Постановления Правительства Российской Федерации от 27.12.2011г. №1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности», в части нарушения  правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения.

5.Представлены  недостоверные  сведения в Территориальный  орган Росздравнадзора по Республике Хакасия  в части обращения лекарственных препаратов, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологические активные вещества.


6. Нарушение  требования приказа Минздрава России от 17.06.2013 №378н «Об утверждении правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, и правила ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения» записи в журнале о движении лекарственных препаратов, подлежащих ПКУ, производятся   несвоевременно, не в хронологическом порядке.
7. Нарушение  требования п.2 раздела I Приказа Минздрава России от 31.08.2016г. №647н, в части  наличия в реализации товаров не входящих в перечень товаров аптечного ассортимента.
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