Правоприменительная практика, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований, по результатам проверочных мероприятий Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Орловской области за 9 месяцев 2017 года
В основе реализуемой в настоящее время реформы контрольно-надзорной деятельности лежит риск-ориентированный подход. Эта реформа затрагивает многие отрасли экономической деятельности, в том числе здравоохранение. Определены три ключевые цели реформы: снижение ущерба по контролируемым государством рискам, сокращение административной нагрузки на бизнес и повышение качества всей системы государственного контроля. По итогам реформы все субъекты Российской Федерации должны внедрить целевую модель оптимизации контрольно-надзорной деятельности.
В декабре 2016 года на заседании Президиума Совета при Президенте по стратегической развитию и приоритетным проектам утвержден Паспорт приоритетного проекта «Совершенствование контрольной и надзорной деятельности в сфере здравоохранения», в соответствии с которым основной задачей реформирования является повышение эффективности деятельности отрасли, нацеленное на достижение основных показателей по контролируемым государством направлениям, в частности по снижению заболеваемости и смертности населения.

Социологические исследование, проведенное совместно с Администрацией Президента, показало, что вопросы качественного здравоохранения на сегодняшний день находятся на пике общественного интереса. Если пять лет назад граждан больше интересовали проблемы ЖКХ, то сегодня во многих регионах приоритетным является здравоохранение. Это не говорит о том, что мы стали хуже лечить. Напротив, показатели динамики говорят о том, что качество и уровень медицинских услуг растут, финансирование здравоохранения в последнее время тоже выросло. Просто дело в том, что люди предъявляют новые, более высокие требования к качеству жизни вообще и к качеству здравоохранения в частности. Ответственность за защиту интересов граждан в области здравоохранения несет, в первую очередь, Росздравнадзор как контрольный орган в структуре исполнительной власти. Инспекторский состав, выходя на проверку, должен понимать, что его задача – выявить и предотвратить те нарушения и риски, которые имеют высокий потенциал угрозы жизни и здоровью наших граждан. Именно на это ориентирована наша работа.
Внимание проверяющих органов, в первую очередь, сконцентрировано на объектах, где нарушения безопасности может привести к наиболее тяжелым последствиям, а также на злостных нарушителях. Такой подход позволяет, с одной стороны, повысить в целом защищенность государства и общества за счет повышения эффективности контрольно-надзорной деятельности и оптимизировать трудовые и финансовые ресурсы проверяющих госорганов. А с другой стороны – освободить от чрезмерного внимания контролеров, избыточного административного давления и связанных с этим издержек добросовестных предпринимателей, чей бизнес не несет в себе серьезных потенциальных рисков.
Начиная с 2017 года в ежеквартальном режиме с участием руководителей организаций, инспекторов и руководства регионов проходят открытые слушания по итогам поверок, которые проводит Росздравнадзор. Обобщаются выявленные нарушения, выделяются нарушения высокой степени опасности и готовятся методические рекомендации и разъяснения для руководителей медицинских организаций о том, как организовать свою работу так, чтобы избежать подобных нарушений в будущем.

Открытый разбор правоприменительной практики в разы повышает прозрачность всей системы госконтроля и уровень доверия к нему со стороны бизнеса и граждан. Это принципиально новый формат взаимодействия между инспектором-контролером, руководителем тероргана и проверяемым, главной задачей которого является переход с репрессивной модели госконтроля к сервисной, ориентированной на предупреждение и профилактику нарушений и на предотвращение рисков. За счет этой масштабной работы мы рассчитываем значительно расширить понимание, в том числе руководителями системы здравоохранения, тех требований, которые предъявляются государством и проверяются контрольно-надзорными органами.
Переход на риск-ориентированную модель контрольно-надзорной деятельности предполагает концентрацию работы контрольно-надзорных органов на рисках, которые представляют наибольшую потенциальную опасность.

Согласно реформе Территориальный орган Росздравнадзора по Орловской области:

- обеспечивает доступность информации для подконтрольных объектов, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, о категориях риска и критериям отнесения к ним;

- сформировал проект ежегодного плана проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2018 год на основании риск-ориентированного подхода по видам контроля;
- обеспечивает публичность и доступность показателей результативности и эффективности работы по каждому виду контроля на официальном сайте Росздравнадзора;

- размещает перечни нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю (надзору) на официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет";

- проводит консультации с подконтрольными субъектами по разъяснению обязательных требований, содержащихся в нормативных правовых актах;

- обобщает и анализирует правоприменительную практику территориального органа с классификацией причин возникновения типовых нарушений обязательных требований и обеспечивать ее доступность для сведения подконтрольных субъектов;

- ежеквартально проводит публичные мероприятия для представителей подконтрольных субъектов.

Сегодня мы проводим очередное публичное мероприятие.

На основании риск-ориентированного подхода сформирован ежегодный план проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения, на 2018 год.
До первого июля 2018 года по каждому виду государственного контроля и надзора должны быть внедрены проверочные листы.
Центральным аппаратом Росздравнадзора разработаны и в ближайшее время начнется апробирование проверочных листов по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности, государственному контролю за обращением медицинских изделий и федеральному государственному контролю за обращением лекарственных средств, а также по лицензионному контролю деятельности в сфере здравоохранения.

Проверочный лист - это список контрольных вопросов, которые будут использоваться при проведении контрольных мероприятий. Ответы на эти вопросы даются кратко «Да» или «Нет» и однозначно свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований, составляющих предмет проверки.

Перед утверждением проверочных листов проводится их публичное обсуждение, в ходе которого будет учтено мнение практических работников здравоохранения, представителей профессиональных сообществ и общественных объединений. 

За рассматриваемый период 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Орловской области в рамках реализации установленных полномочий проведено 117 проверок в отношении 56 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в том числе 27 плановых выездных, 90 внеплановых документарных и внеплановых выездных проверок.
Основаниями для проведения внеплановых проверок послужили, в том числе: 

- контроль за исполнением предписаний, выданных по результатам проведенной ранее проверки – 54 проверки;

- государственный надзор в сфере обращения лекарственных препаратов и медицинских изделий – 62 проверки;

- приказы руководителя Росздравнадзора, изданного в соответствии с поручением Правительства Российской Федерации – 1 проверка;

- задание Росздравнадзора – 3 проверки;

- по обращения граждан – 21 проверка;

- проверка соответствия соискателя лицензии/лицензиата лицензионным требованиям – 5 проверок.

За 9 месяцев 2017 года в Территориальный орган Росздравнадзора поступило 346 обращений граждан, в том числе по вопросам:

-  качества и безопасности медицинской деятельности – 210 обращений;

- лекарственного обеспечения - 126 обращений;
- лицензирования отдельных видов деятельности - 21 обращение;

- обращение медицинских изделий - 6 обращений;

- обращение лекарственных средств - 6 обращений;
- другие вопросы - 33 обращения.
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 к нарушителям.
Вид контроля - государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
За 9 месяцев 2017 года проведено 20 плановых проверок и 46 внеплановых проверок в рамках осуществления государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в части:

- контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья;

- контроля соблюдения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

- контроля соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

- контроля соблюдения ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом № 323-ФЗ;
- контроля организации и осуществления:

* внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

* ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций;
- контроля в сфере охраны здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака.
Основанием для проведения внеплановых проверок в большинстве случаев послужили обращения граждан.  

По результатам проверок выдано 43 предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 35 протоколов об административном правонарушении, на суму 919,2  тыс. рублей. Взыскано 752,7 тыс. рублей.

Типичные нарушения обязательных требований, выявленные при проведении проверок:
1.
нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья:

- добровольного информированного согласия гражданина оформлено не должным образом, в ряде случаев медицинское вмешательство без получения добровольного информированного согласия гражданина;

- нарушение права на медицинскую помощь в гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

- нарушения требований Порядков оказания медицинской помощи.
2.
нарушения требований к организации деятельности. 
3.
нарушение ведения медицинской документации;

нарушение порядка проведения медицинских экспертиз;

увеличение перечня врачей врачей-специалистов,  проводивших освидетельствования в рамках порядка на наличие медицинских противопоказаний к владению оружием;
отсутствие определенного перечня медицинского оборудования для проведения  предрейсовых, послерейсовых медицинских осмотров водителей.

4.
 несоблюдение требований, установленных приказом Минздрава России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации»;
- несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.                               
Вид контроля - государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств
Проведено 36 проверок (24 плановых и 12 внеплановых проверок).

В ходе проведения проверок государственному контролю подвергались:

- аптечные организации (аптеки, аптечные пункты, аптеки медицинских организаций),

- медицинские организации,
- иные организации, осуществляющие медицинскую деятельность, и использующие лекарственные препараты для лечебно-диагностического процесса и оказания медицинских услуг (школы-интернаты, школьные, дошкольные детские учреждения, военные организации).

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 28 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлено 11 протоколов об административных правонарушениях, на суму 220, 2 тыс. рублей. Взыскано 156,2 тыс. рублей.

За 9 месяцев 2017 года рассмотрено 68 обращений граждан, в том числе по вопросам, касающимся отпуска, хранения, перевозки лекарственных средств.

Имеют место системные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств.

В части хранения лекарственных средств:
-
отсутствует оборудование, необходимое для организации надлежащего хранения лекарственных препаратов и позволяющее обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств (кондиционеры, приточно-вытяжная вентиляция, осушители воздуха, фармацевтические холодильники);

- помещения для хранения лекарственных препаратов требуют проведения ремонта;

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной, пониженной температуры, от действия света, влажности, от механического воздействия (ударов);
-
отсутствует система внутреннего контроля качества оказания услуги, а также разработанные и утвержденные инструкции, стандартные операционные процедуры, позволяющие регламентировать и контролировать (внутренний контроль) действия сотрудников при осуществлении деятельности по хранению, отпуску и реализации лекарственных препаратов для медицинского применения;

-
руководителем организаций не установлен порядок ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности; отсутствуют документы, определяющие порядок ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности. Не установлен контроль за своевременной реализацией этих лекарственных препаратов. В ряде медицинских и аптечных организаций выявлены лекарственные препараты с истекшим сроком годности (68 наименований), лекарственные средства с нарушением правил хранения (66 наименований) и лекарственные препараты, подлежащие изъятию из обращения по письмам Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (9 наименования);

-
не соблюдаются правила отпуска и реализации лекарственных препаратов (допускается отпуск рецептурных лекарственных препаратов без рецепта (лекарственное средство – Конкор и Капотен); аптечными организациями не предъявляются рецепты на лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету). 
При проведении проверок в качестве мероприятия по контролю, осуществлялся отбор образцов лекарственных препаратов для проведения экспертизы их соответствия требованиям нормативной документации производителя. 

Проведен отбор 108 образцов лекарственных средств, для проведения проверки на соответствие требованиям нормативной документации. По результатам проверки ( на сегодняшний день) два лекарственных препарата не соответствуют требованиям нормативной документации: сотогексал таблетки и бетагестин таблетки ( Кромская ЦРБ ). Оба лекарственных препарата изъяты из обращения и уничтожены.
В рамках выборочного контроля отобрано и проверено 34 наименования лекарственных средств, 2 из которых не соответствуют установленным требованиям: ангиофлюкс раствор и цефобактам порошок для приготовления раствора (ООКБ). На момент получения результатов экспертизы данных препаратов в обращении на территории Орловской области не было.
В апреле и августе 2017 года на территории Орловской области работала выездная экспресс-лаборатория. Методом БИК исследовались 80 наименований лекарственных средств, все образцы соответствуют предъявляемым требованиям.
Вид контроля - государственный контроль за обращением медицинских изделий
Территориальным органом Росздравнадзора по Астраханской области за 9 месяцев 2017 года проведено 26 плановых проверок (24 плановых и 4 внеплановых проверок) по государственному контролю за обращением медицинских изделий.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

-
выдано 19 предписаний об устранении выявленных нарушений;

-
составлено 9 протоколов об административных правонарушениях, на сумму 270,0 тыс. рублей;  взыскано 210,0 тыс. рублей. 

В указанном периоде обращения граждан по вопросам контроля за обращением медицинских изделий не поступали.

В ходе осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий Территориальным органом Росздравнадзора выявляются типичные нарушения, характерные для медицинских, аптечных организациями и организаций, осуществляющих оптовую и розничную торговлю:
-
нарушение условий хранения медицинских изделий;
- хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности.

- использование в медицинской деятельности медицинских изделий, техническая исправность которых в установленном порядке не подтверждена, а именно не проведено техническое обслуживание медицинской техники.

В 6 организациях выявлены медицинские изделия с истекшим сроком годности (47 наименований). Установлено, что 8 единиц медицинской техники использовались в лечебном процессе, однако техническая исправность которых в установленном порядке не была подтверждена.

Для проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий Территориальным органом Росздравнадзора по Орловской области произведен отбор 7 образцов медицинских изделий в плановом порядке и 1 образца медицинских изделий внепланово (по заданию центрального аппарата Росздравнадзора). 
Из них качество 5 медицинских изделий не подтверждено. Это следующие медицинские изделия:

1.Салфетка спиртовая предъинъекционная  стерильная 4см х 4 см производитель ООО «Эвтекс»,

2.Бинт фиксирующий, из специально разработанного нетканого материала с неосыпающимися краями, медицинский стерильный, 10м х 16 см, производитель ООО «ЛЕЙКО». Данные медицинские изделия были отобраны в БСУ СО ОО «Богдановский дом-интернат для престарелых и инвалидов»,        

3. Бинт марлевый медицинский нестерильный 7×14производитель ООО «Фарм-Глобал», отобранный в БСУ СО Орловской области «Каменский геронтологический центр»,

4.Бинт гипсовый медицинский 20см×300см, производитель «ГИПС-БУРУИНЦА» С.Р.Л., Молдова, отобранный  в БУЗ ОО «Кромская ЦРБ»,

5.Катетеры самоудерживающиеся крупноголовчатые латексные однократного применения по ТУ 38.10695-87 тип Пеццера вид А №34, производства  ООО «Объединение Альфапластик», г. Орел, отобранные в ООО «Объединение Альфапластик».
Территориальным органом Росздравнадзора за 9 месяцев 2017 года по результатам всех плановых и внеплановых проверок, в ходе которых были выявлены нарушения, руководителям организаций выдано 49 предписаний об устранении выявленных нарушений, из них - 22 по плановым проверкам и 27 по внеплановым проверкам. 

По 17 проверкам, проведенным территориальным органом Росздравнадзора в указанном периоде 2017 года, возбуждено 54 дела об административных правонарушениях. 

Судами различных инстанций рассмотрено 12 дел об административных правонарушениях по протоколам, составленным территориальным органом Росздравнадзора по Орловской области. Уполномоченными должностными лицами Территориального органа Росздравнадзора вынесено 41 постановление о привлечении к административной ответственности виновных лиц, вынесено 75 предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований. 

Заявлений о снижении размера штрафа лиц привлеченных к административной ответственности не поступало.  2 административных дела находятся на рассмотрении в судах. Общая сумма назначенных административных штрафов составила 1410,0 тыс. рублей. Сумма взысканных штрафов 1108,4 тысячи рублей.
Доля штрафов, уплаченных в федеральный бюджет от назначенных административных штрафов, составила 81,5%.

За 9 месяцев 2017 года лицами, привлеченными к административной ответственности, обжалования постановлений о наложении административного взыскания не было. Судом по статье 19.20 ч 3 в 8 случаях сумма штрафа уменьшена в 2 раза до 75 тысяч рублей (ниже низшего). 

В завершении доклада стоит отметить, что все контрольные мероприятия Территориальным органом Росздравнадзора по Орловской области за 9 месяцев 2017 года проведены в рамках действующего законодательства.
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