Обобщение практики осуществления государственного контроля (надзора) качества и безопасности медицинской деятельности, государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств, государственного контроля (надзора)за обращением медицинских изделий  за 11 месяцев 2017 г
Территориальный орган Росздравнадзора является одним из основных элементов системы государственного контроля в сфере здравоохранения на уровне субъекта РФ. При этом последовательная оптимизация нормативно-правового регулирования  организации контроля в сфере охраны здоровья, наделили территориальные органы разнообразным арсеналом мер, направленных на защиту соответствующих прав и законных интересов граждан. В Послании Президента РФ Федеральному Собранию от 01.12.2016 обращалось особое внимание на то, что в работе контрольно-надзорных органов нужно ускорить внедрение подхода, основанного на оценке рисков, которые позволят существенно снизить число проверок, но повысят их результативность. При этом надзорные органы должны заниматься не только выявлением нарушений, но и профилактикой не формально, а содержательно. В тоже время Президентом РФ отмечено, что  проблемы в здравоохранении сохраняются, а также указано на необходимость использования информационных технологий с целью эффективность контроля за рынком жизненно важных лекарств.

Все вышеизложенное требует от территориального органа внедрение новых подходов к организации своей деятельности, в том числе применительно к полномочиям по возбуждению и рассмотрению дел об административных правонарушениях. При этом принципы риск-ориентированного подхода необходимо применять не только при планировании и проведении проверок, но при оценке информации, поступающей в территориальный орган Росздравнадзора, а также при организации взаимодействия с правоохранительными органами. 

Например, с целью недопущения нахождения в обращении незарегистрированных медицинских изделий (далее нез.МИ), представляется целесообразным по каждому конкретному случаю устанавливать соответствующую схему его распространения на уровне субъекта РФ, в рамках полномочий, предусмотренных ч.3.2 ст.10 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" (рисунок №1).



  
Рисунок №1. Схема выявления перечня организаций, вовлеченных в обращение нез.МИ на уровне субъекта РФ

В приведенной схеме держателем нез.МИ может быть как медицинская, так и аптечная организация. В свою очередь внедрение такого подхода позволяет заменить «сплошные» проверки субъектов обращения медицинских изделий на  «точечные», но с максимальной эффективностью, так как каждый шаг в данной схеме позволяет установить конкретный перечень лиц, допускающих нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий и принять необходимые меры для привлечения их к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ. В рамках данной схемы территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области в 2017 году были проведены мероприятия, направленные на пресечения обращения незарегистрированного медицинского изделия, указанного в письме Росздравнадзора от 20.12.2016 №01И-2613/16, что привело к возбуждению более чем об административном правонарушении, предусмотренном ст.6.28 КоАП РФ в отношении более чем 60 аптечных организаций.
Важнейшим элементом организации работы по вышеназванной схеме с учетом основных принципов риск-ориентированного подхода является ответственное отношение к каждому поступившему сообщению (выявленному случаю) о незарегистрированном или недоброкачественном медицинском изделии, полученном в рамках мониторинга, проведения проверки или рассмотрения обращений граждан и организаций.

Следующим примером вышеназванного подхода является организация взаимодействия с правоохранительными органами в том числе в сфере обращения лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, относящихся к препаратам из категории так называемой «аптечной наркомании»: Прегабалин, Тропикамид, кодеиносодержащие лекарственные препараты. В данном случае возможно организовать активное взаимодействие, позволяющее эффективно противодействовать безрецептурному отпуску  вышеназванными лекарственными препаратами по следующей схеме (рисунок №2).








  

Рисунок №2. Схема взаимодействия с правоохранительными и иными государственными органами, при выявлении безрецептурного отпуска ЛС категории «аптечной наркомании».
Важнейшим элементом организации работы по вышеназванной схеме с учетом основных принципов риск-ориентированного подхода является направление организациями оптовой торговли, в инициативном порядке, с целью поддержания свободного и социально ответственного предпринимательства, сведений о количестве лекарственных препаратов, поставленных конкретной аптечной организации. Несоответствие сведений о количестве: полученных, реализованных и оставшихся лекарственных препаратах, отраженных в журналах учета лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету и полученных от организаций оптовой торговли, позволяют установить грубое нарушение лицензионных требований и условий, установленных пп. "г" п.5 "Положения о лицензировании фармацевтической деятельности", утвержденного  постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 №1081, а также являются основанием для направления материалов проверки в УФНС России по субъекту РФ, и органы прокуратуры. В тоже время получение от медицинских организаций сведений о том, что имеющийся в аптеке рецепты ими не выдавались, указывающие на фальсификацию рецептов, является основанием для направления материалов проверки в правоохранительные органы.
Внедрение такого подхода позволяет посредством «точечных» проверок выявлять организации, допускающие нарушение конституционных прав граждан на охрану здоровья, посредством безрецептурного отпуска лекарственных препаратов, относящихся к категории «аптечной наркомании»,  и привлекать их к ответственности. В частности, в рамках вышеназванной схемы территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области при тесном сотрудничестве с Управлением  по контролю за оборотом наркотиков  ГУ МВД России  по Ростовской области в 2017 году было составлено 246  протоколов об административном правонарушении по ч. 1 ст. 14.4.2 КоАП РФ, за безрецептурный отпуск лекарственных препаратов из аптек, а также передано в прокуратуру и правоохранительные органы несколько материалов проверок, позволяющих предположить признаки фальсификации рецептов на лекарственные препараты.
Следующим важнейшим элементом риск-ориентированного подхода является учёт при рассмотрении обращений данных мониторинга организации медицинской помощи больным с острым нарушением мозгового кровообращения и острым коронарным синдромом, проводимым в соответствии с поручением Руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения № 01ВП-15/17 от 27.03.2017. В данном случае установленные факты несоблюдения маршрутизации вышеназванным пациентам в пределах соответствующего региона рассматриваются как грубое нарушение лицензионных требований и условий в виде несоблюдения порядков оказания медицинской помощи, с возбуждением дел об административных правонарушениях, предусмотренных ч.3 ст.19.20 КоАП РФ. В частности, за 11 месяцев 2017 года территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области было составлено более сотни протоколов по ст.19.20 КоАП РФ. В тоже время учет данных мониторинга используется не только при проведении проверок, но и для оперативного взаимодействия с ТФОМС по субъекту РФ, органами исполнительной власти субъекта РФ в сфере здравоохранения, главами органов местного самоуправления. 
В целом внедрение риск-ориентированных подхода в деятельность территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области позволило снизить число проверок и повысить их результативность. Например, если в 2015 году территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области было проведено 603 проверки и составлено 368 протокола об административном правонарушении, то за 11 месяцев 2017  проведено 463 проверки и составлено 1087  протоколов (рисунок № 3). При это общая сумма штрафов, составленных по результатам проверок возросла с почти 12,5 миллионов рублей в 2016 году до более 15 миллионов рублей за 11 месяцев 2017 года.
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Рисунок № 3. Динамика общего количества проведенных проверок и составленных протоколов за период с 2014 по 11 мес.2017

Следующим результатом внедрения принципов риск-ориентированного подхода стало изменение структуры наиболее часто составляемых протоколов. Так если в 2014 году «лидером» были протоколы по ст.19.20 КоАП РФ, в 2015-2016 чаще всего составлялись протоколы по ст.6.30 КоАП РФ, то в 2017 году первое место занимают протоколы по ст.14.4.2 КоАП РФ, значительная часть которых составлена без проведения проверок, на основании материалов ГУМВД по РО, в соответствии с требованиями ст.28.1 КоАП РФ. Если более широко рассматривать структуру наиболее часто составляемых в 2017 протоколов об административном правонарушении (таблица №1), то можно сделать заключение о повышении эффективности контроля в динамике и его комплексном характере, включающего в себя и сферу прав пациента (протоколы по ст.14.1, ст.19.20 КоАП РФ), и сферу обращения лекарственных средств (протоколы по ст.14.4.2 КоАП РФ) и сферу обращения медицинских изделий (протоколы по ст.6.28 КоАП РФ).
Таблица №1 

Структура составленных протоколов с 2014 по за 11 месяцев 2017  
	Статья
КоАП РФ
	2014
	2015
	2016
	11 мес. 20.11.2017

	6.16
	---
	2
	1
	1

	6.28
	57
	41
	107
	202

	6.30
	39
	132
	180
	86

	6.32
	6
	1
	18
	3

	6.33
	---
	--
	2
	2

	11.32
	4
	8
	71
	46

	14.1
	73
	8
	49
	209

	14.4.2
	33
	49
	166
	246

	14.43
	19
	26
	38
	38

	19.4
	4
	20
	12
	24

	19.5
	17
	32
	127
	67

	19.7.8
	--
	2
	4
	26

	19.20
	138
	13
	62
	126

	20.25
	---
	3
	22
	11

	Общее количество 
	398
	368
	859
	1087


Дополнительно внедрения принципов риск-ориентированного подхода привело к 4-х кратному росту общего количества дел,  рассмотренных руководителем территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области по сравнению с 2014 годом (рисунок №4). 
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Рисунок №4 Количество рассмотренных дел об АП за период с 2014- 11 мес. 2017 гг
Все вышеизложенное свидетельствует о том, что в настоящее время территориальный орган Росздравнадзора обладает достаточным набором полномочий как для эффективной реализации функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения на территории соответствующего субъекта Российской Федерации, так и для принятия действенных мер, направленных на предотвращения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан.
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