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12. Выводы и предложения по результатам государственного контроля

РАЗДЕЛ 1
ОРГАНИЗАЦИЯ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Структура Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Ростовской области

Таблица Структура Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Ростовской области 

	п/п
	Структурные подразделения

	1
	Отдел организации контроля и надзора в сфере здравоохранения

	2
	Отдел организации контроля обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения


	3
	Отдел административного и финансового обеспечения


Структура территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области включает в себя 3 отдела. Общее количество штатных единиц (должностей) составляет 24 единицы, из них, на конец 2017 года, занято – 21 штат.ед.

Списочная численность Территориального органа на конец 2017 года составила 22 человека. 

РАЗДЕЛ 2

ФИНАНСОВОЕ И КАДРОВОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Кадровое обеспечение

Комплектование территориального органа Росздравнадзора

по Ростовской области

В 2017 году штатная численность Территориального органа составила 24 шт. ед. (в 2014 г. – 22, в 2015 г. – 22, в 2016 - 20). По состоянию на 01.01.2018 г. в Территориальном органе функционирует 3 самостоятельных отдела.

В Территориальном органе кадровые функции возложены на конкретных должностных лиц, таким образом, в Территориальном органе полностью сформирована система кадровой службы.


Отделом административного и финансового обеспечения Территориального органа организовано и проведено 9 конкурсов на замещение вакантных должностей по 11 должностям государственной гражданской службы. По итогам конкурса в Территориальный орган принято и назначено на должности государственной гражданской службы 11 чел. В течение 2017 года освобождено от занимаемой должности и уволено с государственной гражданской службы 8 чел. По итогам 2017 года укомплектованность Территориального органа персоналом составила 88%.

В 2017 году в Территориальном органе проведены организационно-штатные мероприятия в виде слияния в один отдел структурных подразделений, осуществляющих надзор за осуществлением медицинской деятельности.

Работа с Федеральным порталом управленческих кадров

Сведения о качественном составе территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области

Таблица 6

Сведения о гражданских служащих территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области по возрасту (абс.)
	Год
	По штату (должностей) единиц
	Фактически (должностей) единиц
	Лица в возрасте, лет

	
	
	
	до 30
	30-39
	40-49
	50-59
	60-65
	свыше 65

	2015
	22
	19
	6
	6
	2
	4
	1
	0

	2016
	20
	18
	3
	8
	2
	5
	0
	0

	2017
	24
	21
	3
	9
	4
	5
	0
	0


Таблица 7

Сведения о гражданских служащих территориальных органов Росздравнадзора по стажу гражданской службы (абс.)
	Год
	По штату

(должностей) единиц
	Фактически (должностей) единиц
	Имели стаж гражданской службы

	
	
	
	До 1 г.
	1-5 лет
	5-10 лет
	10-15 лет
	15-25 лет
	25 лет и выше

	2015
	22
	19
	2
	7
	6
	2
	2
	0

	2016
	20
	18
	0
	6
	10
	0
	2
	0

	2017
	24
	21
	6
	3
	8
	2
	2
	0


Таблица 8

Базовое профессиональное образование гражданских служащих 

территориальных органов Росздравнадзора (абс.)
	Год
	По штату (должностей)

единиц
	Фактически (должностей) единиц
	Имели базовое профессиональное образование*

	
	
	
	высшее профессиональное
	в том числе по укрупненным группам специальностей и направлениям подготовки

	
	
	
	
	Гуманитарные, социальные науки
	экономика управление
	физико-математич.,

естествен.науки
	Медицинские,

в т.ч. фармацевтическое
	другие

	2015
	22
	19
	19
	2
	3
	
	14
	

	2016
	20
	18
	18
	2
	2
	
	14
	

	2017
	24
	21
	21
	3
	3
	---
	15
	---


Имеют 2 и более высших профессиональных образования – 3 чел.; ученую степень кандидата наук – 3 чел., доктора наук – 1 чел.

Аттестация гражданских служащих и присвоение классных чинов государственной гражданской службы Российской Федерации

В целях реализации требований законодательства о государственной гражданской службе количество гражданских служащих Территориального органа, которым присвоен классный чин в соответствии с замещаемыми должностями, составило 16 чел. (в 2015 г. – 10; в 2016 г. - 0). Из них впервые классный чин присвоен 5 чел.

Профессиональная переподготовка, повышение квалификации гражданских служащих

Повышение профессионального уровня гражданских служащих Росздравнадзора, целью которого является совершенствование механизмов, связанных с организацией дополнительного профессионального образования федеральных государственных гражданских служащих для повышения эффективности государственного управления, осуществляется путем освоения гражданскими служащими новых способов решения профессиональных задач.

В 2017 году обучено 3 чел. (в 2015 г. – 10, в 2016 г. – 6). Обучение организовано за счет собственных средств Территориального органа. По программе профессиональной переподготовке обучен 1 чел., по программе подготовки и повышения квалификации руководителей, должностных лиц и специалистов гражданской обороны – 2 чел. 

Сведения о работе Комиссии по вопросам исчисления стажа государственной гражданской службы Российской Федерации федеральных государственных гражданских служащих территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области

В целях обеспечения социальных гарантий государственных гражданских служащих и в соответствии с Порядком исчисления стажа ГГС РФ в течение 2017 года 5 работникам списочного состава Территориального органа актуализирован (пересмотрен) стаж государственной гражданской службы с оформлением соответствующего пакета кадровых документов (в 2015 г. – 0, в 2016 г. – 6 чел.).

Сведения о работе Комиссии территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области для рассмотрения вопросов предоставления федеральным государственным гражданским служащим Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения единовременной субсидии на приобретение жилого помещения
В целях реализации постановления Правительства Российской Федерации от 27 января 2009 года № 63 «О предоставлении федеральным государственным гражданским служащим единовременной субсидии на приобретение жилого помещения», в 2009 году создана Комиссия для рассмотрения вопросов предоставления федеральным государственным гражданским служащим территориального органа единовременной субсидии на приобретение жилого помещения. В связи с отсутствием в 2017 году заявлений государственных гражданских служащих заседания Комиссии не проводились (в 2015 г. – 2, в 2016 г. - 0).


Награждение и поощрение

В соответствии со статьей 55 Федерального закона от 27.07.2004 № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации» в целях повышения эффективности служебной деятельности и мотивации гражданских служащих в 2017 году 4 наградами отмечено 3 гражданских служащих Территориального органа (в 2015 г. – 3 чел., в 2016 – 3 чел.). Из них, 1 чел. удостен ведомственной награды - Благодарность Министра здравоохранения Российской Федерации, и региональной награды - памятный знак «80 лет Ростовской области»; 1 чел. отмечен Почетной грамотой Росздравнадзора, 1 чел. - Благодарностью Росздравнадзора.

Так же, за добросовестный труд и достигнутые результаты по итогам работы в 2016 г. приказом Росздравнадзора коллективу территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области объявлена Благодарность.

Кадровое делопроизводство

В соответствии со статьей 44 Федерального закона от 27.07.2004 № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации», в целях документационного обеспечения реализации полномочий территориального органа отделом административного и финансового обеспечения в 2017 году издано: 49 приказов по личному составу (в 2015 г. – 29, в 2016 г. - 39); 77 приказов по отпускам гражданских служащих (в 2015 г. – 79, в 2016 г. - 86). Кроме того, оформлен 21 листок нетрудоспособности (в 2015 г. – 31, в 2016 г. - 27). 

С целью автоматизации ведения кадрового делопроизводства отделом административного и финансового обеспечения Территориального органа активно применяется подсистема «Управление кадровыми ресурсами» АИС Росздравнадзора. Данная подсистема позволяет формировать организационно-штатную структуру, выполнять задачи, связанные с поступлением на гражданскую службу, ее прохождением, освобождением от замещаемой должности и увольнением гражданского служащего с гражданской службы. В целях осуществления кадрового делопроизводства в соответствии с Инструкцией по делопроизводству в Территориальном органе сформирована номенклатура дел на 2017 год.

Работа по противодействию коррупции

Реализация Плана по противодействию коррупции территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области

на 2016-2017 годы

В соответствии с Национальной стратегией противодействия коррупции и Национальным Планом противодействия коррупции на 2016-2017 годы приказом руководителя Территориального органа от 25.04.2016 №П-41/16-о утвержден План по противодействию коррупции Территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области на 2016-2017 годы.

В соответствии с утвержденным Планом осуществлялся систематический контроль за соблюдением гражданскими служащими служебного распорядка Территориального органа. 

Кроме того, должностными лицами и отделом административного и финансового обеспечения Территориального органа в целях профилактики коррупционных и иных правонарушений систематически осуществлялась работа по разъяснению гражданам Российской Федерации, поступающим на государственную службу в Территориальный орган, а также гражданским служащим Территориального органа, положений действующего законодательства Российской Федерации о порядке прохождения федеральной государственной гражданской службы, правах и обязанностях гражданского служащего, ограничениях и запретах, связанных с гражданской службой.

В течение 2017 года проводилась работа по ознакомлению гражданских служащих Территориального органа с положениями законодательства Российской Федерации по противодействию коррупции, а также общими принципами служебного поведения. 

Так, проведено 2 совещания, посвященных вопросам противодействия коррупции при проведении государственными гражданскими служащими Территориального органа выездных проверок; 2 совещания – касательно профилактики коррупции и конфликта интересов; 1 совещание посвящено вопросу подачи в 2017 году сведений «Об адресах сайтов и (или) страниц сайтов в информационно-телекоммуникационной сети “Интернет”,…»

Сведения о работе Комиссии территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области по соблюдению требований к служебному поведению федеральных гражданских служащих и урегулированию конфликта интересов

В течение 2017 года состоялось 4 заседания Комиссии Территориального органа по соблюдению требований к служебному поведению государственных гражданских служащих и урегулированию конфликта интересов с участием независимых экспертов (в 2015 г. – 2, в 2016 г. - 2). В целях реализации положений ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации» и ФЗ «О противодействии коррупции» Комиссия рассмотрела 4 вопроса (обращения), касающихся принятия мер по урегулированию возможного конфликта интересов и осуществления мер по противодействию коррупции относительно лиц, замещавших ранее должности государственной гражданской службы в Территориальном органе.

Так же руководителем Территориального органа рассмотрено 4 уведомления, поступивших от государственных гражданских служащих – работников Территориального органа, о намерении выполнять ими иную оплачиваемую работу, которая не повлечет за собой конфликта интересов.

В Территориальном органе имеется информационный стенд, который информирует посетителей о функциях нашего федерального органа и полномочиях государственного гражданского служащего, осуществляющего контрольно-надзорные функции. Все кабинеты Территориального органа снабжены информационными табличками о запрете на дарение подарков с ссылкой на соответствующие статьи законодательства РФ. Всем уволенным в течение 2017 года с государственной гражданской службы из Территориального органа выдана под роспись «Памятка при увольнении» (документ содержит ссылки на законодательные акты РФ в части осуществлении трудовой деятельности гражданином РФ, замещавшего или замещающего должности государственного служащего).

Обеспечение соблюдения гражданскими служащими территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области ограничений, запретов и принципов служебного поведения в связи с исполнением должностных обязанностей, а также ответственность за их нарушение

В целях реализации части 5 статьи 9 Федерального закона от 25 декабря 2008 года № 273-ФЗ «О противодействии коррупции» приказом Росздравнадзора от 25.04.2011 № 2224-Пр/11 утвержден Порядок уведомления гражданскими служащими Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения представителя нанимателя о фактах обращения в целях склонения к совершению коррупционных правонарушений.

В 2017 году Территориальным органом не получено ни одного обращения граждан и организаций по фактам проявления коррупции. 

Основной задачей совершенствования работы по противодействию коррупции является и проведение антикоррупционного просвещения гражданских служащих, осуществление разъяснения гражданским служащим действующего антикоррупционного законодательства Российской Федерации. Из 11 рабочих совещаний, проведенных руководителем Территориального органа с коллективом в течение 2017 года, 70% - посвящены в т.ч. и вопросам соблюдения государственными гражданскими служащими антикоррупционного законодательства при исполнении последними служебных обязанностей.

 РАЗДЕЛ 3

ПРОВЕДЕНИЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА)

Контроль является одним из ключевых звеньев системы государственного управления, от его эффективности зависит реализация решений Президента Российской Федерации и органов исполнительной власти, исполнение бюджетных обязательств, и в конечном счете, — обеспечение прав и законных интересов граждан России. 

Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области – относится к федеральным органам исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю (надзору) за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения. Для достижения указанных целей в соответствии со Сводным планом контрольных (надзорных) мероприятий, согласованным с Генеральной прокуратурой Российской Федерации, проводились следующие контрольные мероприятия. 

За 2017 год сотрудниками Территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области проведено 523 проверки (в 2016 - 680), из них плановых – 142 (в 2016 году – 216) , внеплановых – 381 (в 2015 году – 464).
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Распределение проверок по их видам в 2016-2017 гг.
Выполнение ежегодного плана проведения Территориальным органом Росздравнадзора плановых проверок за 2017 год составило 90%, что обусловлено ликвидацией отдельных юридических лиц, подлежащих плановой проверке, или прекращения ими деятельности, кроме того в 6 случаях (1%) составлялся акт о невозможности проведения плановой проверки в связи с дополнительным составлением протоколов об административном правонарушении, предусмотренным ч.5 ст.19.4 КоАП РФ, обусловленных воспрепятствованию осуществлению должностным лицом служебных обязанностей. К проведению 47 проверок привлечены аккредитованные экспертные организации, 24 проверок по обращению граждан проведено с привлечением аттестованных экспертов. Все проверки проведены с соблюдением сроков проведения, установленных законодательством Российской Федерации. 
В структуре общего количества проверок, проведенных в 2017 году, отмечается превалирование доли внеплановых проверок (73%) над плановыми (27%), что в целом повторяет структуру проверок в 2016 году: 68% внеплановых и 32% плановых. Данный факт, объясняется как необходимостью контроля за ранее выданными предписаниями, так и обязанностью всесторонне рассматривать полученные обращения граждан на качество оказания медицинской помощи или организацию лекарственного обеспечения. 

По форме проведения структура проведенных проверок распределилась почти поровну представлена следующим образом: выездных проверок - 244 (в 2016 - 442), документарных проверок – 279 (в 2016 - 238). 
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	Соотношение доли выездных и документарных проверок в 2016 г.
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Таким образом, в 2017 году отмечается рост проверок, проведенных в документарной форме, что обусловлено, во-первых стремлением сократить «административную нагрузку», возникающую у юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении выездных проверок, во-вторых, усилением работы с обращениями граждан, в рамках рассмотрения которых проводились, как правило, документарные проверки..

В частности, структура внеплановых проверок по основаниям для их проведения по сравнению с 2016 годом представлена в нижеследующей таблице.

Таблица.

Структура внеплановых проверок в зависимости от оснований их проведения 
в 2016-2017 гг
	Основание внеплановых проверок основаниям
	2016
	2017

	Контроль за исполнением предписаний, выданных по результатам проведенной ранее проверки 
	316 
	142

	По заявлениям (обращениям) физических и юридических лиц, по информации органов государственной власти, местного самоуправления, средств массовой информации об указанных фактах - всего, в том числе 
	94
	217

	о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан
	57
	199

	о причинении вреда жизни и здоровью граждан, 
	37
	18

	В соответствии с поручениями Правительства Российской Федерации 
	15
	7

	В соответствии с требованием органов прокуратуры 
	39
	15


Как видно из представленной таблицы и диаграмм в 2017 году по сравнению с 2016 годом отмечается рост проверок в рамках рассмотрения обращений физических и юридических лиц, а также информации органов государственной власти, местного самоуправления, средств массовой информации, как в процентах к общему количеству внеплановых проверок, так и в абсолютных цифрах. 
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В 2017 году продолжилось тесное сотрудничество с органами прокуратуры. В частности во исполнение разъяснений, указанных в письме Генпрокуратуры России от 20.07.2012 №76/2-146-2012 "Об упорядочении направления поручений о проведении проверок в федеральные контролирующие органы", территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области проводятся проверки и выделяются специалисты в соответствии с требованиями прокурора Ростовской области или его заместителя. При этом в 2017 органами прокуратуры решения о необходимости проведения данных проверок принимались в 2 раза реже, чем в 2016 году. Как правило, данные проверки проводились в отношении  ФКУЗ МСЧ-61 ФСИН России, а также ФКУ «ГБ МСЭ по Ростовской области» Минтруда России. Совместно с сотрудниками прокуратуры в качестве специалистов проведено 39 проверок (в 2016 году – 28 проверок).

Дополнительно в рамках лицензирования отдельных видов деятельности проведено 62 выездных проверок в рамках рассмотрения заявлений о предоставлении и переоформлении лицензии, в том числе по поручению Росздравнадзора.

В связи со сложившейся обстановкой в восточных регионах Украины в Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области продолжают обращаться медицинские и фармацевтические работники, получившие профессиональную подготовку за рубежом, желающие получить допуск к медицинской и фармацевтической деятельности на территории РФ. Каждый обратившийся был обеспечен юридической поддержкой и сопровождением, кроме того, получил  пакет информационных материалов по вопросу допуска к профессиональной деятельности.  В результате в 2017 году число лиц,  получивших  сертификат специалиста,  составило 55 человек (2016 г. – 53 человека).

РАЗДЕЛ 4

ДЕЙСТВИЯ ПО ПРЕСЕЧЕНИЮ НАРУШЕНИЙ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ И (ИЛИ) УСТРАНЕНИЮ ПОСЛЕДСТВИЙ ТАКИХ НАРУШЕНИЙ

В 2017 году сотрудниками территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области составлено 1287 протоколов об административных правонарушениях (в 2016 – 859, в 2015 - 367, в 2014 - 396 протоколов). Структура протоколов за период с 2014 по 2017 года представлена следующим образом:

Таблица.

Структура составленных протоколов в 2014-2017 гг
	Статья КоАП РФ
	Количество протоколов

	
	2014
	2015
	2016
	2017

	6.16
	---
	---
	1
	1

	6.25
	6
	30
	8
	--

	6.28
	55
	41
	103
	216

	6.30
	40
	132
	180
	90

	6.32
	6
	2
	20
	3

	6.33
	---
	---
	2
	2

	11.32
	4
	8
	69
	48

	14.1
	71
	8
	44
	247

	14.4.2
	33
	49
	163
	330

	14.43
	19
	26
	37
	38

	ч.5 ст. 19.4
	4
	26
	12
	46

	ч.21 ст. 19.5
	18
	26
	131
	67

	19.7.8
	---
	2
	4
	28

	19.20
	138
	14
	58
	156

	20.25
	---
	3
	27
	15

	Итого
	394
	367
	859
	1287


Таким образом, в 2017 году по сравнению с 2016 годом, при сокращении количества плановых проверок в 1,5 раза (на 34%) и сокращении общего количества проверок в 1,3 раза (на 23%), отмечается увеличение общего количества составленных протоколов об административном правонарушении в 1.5 раза (на 33%), что свидетельствует об усилении эффективности и результативности осуществляемых контрольно-надзорных полномочий. Динамика количества проведенных проверок и составленных протоколов об административном правонарушении за период с 2014 по 2017 годы представлена на нижеследующем рисунке.
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Динамика количества проведенных проверок и составленных протоколов об административном правонарушении за  2014-2017 гг.
Структура составленных протоколов об административном правонарушении в зависимости от их количества в абсолютных числах и долях от общего объема за период с 2014 по 2017 годы представлена на нижеследующей таблице.
Таблица

Структура наиболее часто составляемых протоколов об административном правонарушении в 2014-2017 гг.
	место
	2014
	2015
	2016
	2017

	1-е
	19.20 КоАП РФ

-138 протоколов

- 35% от общего кол-ва
	6.30 КоАП РФ
- 132 протокола

– 36% от общего кол-ва
	6.30 КоАП РФ
- 180 протоколов

– 21% от общего кол-ва
	14.4.2 КоАП РФ
- 330 протоколов

– 26 % от общего кол-ва

	2-е
	14.1 КоАП РФ

-71 протокол

– 18% от общего кол-ва
	14.4.2 КоАП РФ
- 49 протоколов

– 13% от общего кол-ва
	14.4.2 КоАП РФ
- 163 протокола
- 19% от общего кол-ва
	14.1 КоАП РФ

-247 протоколов
– 19% от общего кол-ва

	3-е
	6.28 КоАП РФ
- 55 протоколов

- 14% от общего кол-ва
	6.28 КоАП РФ
- 41 протокол

– 11% от общего кол-ва
	ч.21 ст.19.5 КоАП РФ
- 131 протокол

– 15% от общего кол-ва
	6.28 КоАП РФ
- 216 протоколов

- 17% от общего кол-ва

	4-е
	6.30 КоАП РФ
- 40 протоколов

- 10% от общего кол-ва
	6.25 КоАП РФ

- 30 протоколов
– 8% от общего кол-ва
	6.28 КоАП РФ
- 103 протокола

-12% от общего кол-ва
	19.20 КоАП РФ

-156 протоколов

- 12% от общего кол-ва


1-е место в 2017 году занимают протоколы по ст. 14.4.2 КоАП РФ, обусловленные нарушением установленных правил оптовой торговли лекарственными средствами и порядка розничной торговли лекарственными препаратами. Данная ситуация обусловлена принимаемыми территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области мерами, направленными против безрецептурного отпуска лекарственных препаратов, относящихся к так называемой категории аптечной наркомании (Лирика, Тропикамид и другие).
Обращает на себя внимание, что удалось «переломить» в лучшую сторону ситуацию, наблюдавшуюся в 2015-2016 года, связанную с невыполнением медицинскими организациями обязанности об информировании граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. Так если в 2016 году доля 1-е место занимали протоколы по ст. 6.30 КоАП РФ, обусловленные ненадлежащим информированием медицинских организаций пациентов, то в 2017 их количество сократилось в 2 раза (с 180 в 2016 году до 90 в 2017 году).

2-е место в 2017 году занимают протоколы по ст. 14.1 КоАП РФ. В данном случае их кратное увеличение по сравнению с 2016 годом (с 44 до 247), обусловлено двумя причинами. Во-первых, это обусловлено реализацией в полном объеме полномочий по осуществлению лицензионного контроля переданных Росздравнадзору с 03 октября 2016. Во-вторых, значимую роль сыграли принимаемые территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области меры, направленные против неправомерного отпуска лекарственных препаратов, относящихся к так называемой категории аптечной наркомании, в том числе с превышением предельного размера надбавок к стоимости лекарственного препарата, а также нарушением правил регистрации данных лекарственных средств, что является нарушением соответствующих лицензионных требований и условий. 
3-е место в 2017 году занимают протоколы по ст. 6.28 КоАП РФ, при этом отмечается сопряженное увеличение в динамике как их количества в абсолютных числах (с 163 в 2016 до 216 в 2017 году), так и их доли (с 12% в 2016 году до 17% в 2017 году). Данные показатели обусловлены разработанным и успешно примененным алгоритмом выявления незарегистрированных медицинских изделий не только у конечного пользователя (например, медицинской организации), но и у организаций реализующих данное изделие, как оптовой, так и розничной торговли. Результатом является повышение эффективности контроля за медицинскими изделиями с привлечением недобросовестных лиц к соответствующей административной ответственности.

4-е место в 2017 году занимают протоколы по ст. 19.20 КоАП РФ, при этом отмечается сопряженное увеличение в динамике как их количества в абсолютных числах (с 58 в 2016 до 156 в 2017 году), так и их доли (с 7% в 2016 году до 12% в 2017 году). Данные показатели обусловлены разработанным и успешно примененным алгоритмом выявления нарушений как порядков оказания медицинской помощи, в том числе в части маршрутизации пациентов с острыми нарушениями мозгового кровообращения, так и нарушениями прав граждан на получение льготных рецептов. Результатом является повышение эффективности контроля с сопутствующим привлечением недобросовестных лиц к административной ответственности.

Одой из особенностей 2017 года является также изменение в лучшую сторону ситуации, наблюдавшейся в 2016 году, связанную с невыполнением медицинскими организациями предписаний территориального органа Росздравнадзора. В 2017 году помимо выдачи предписания, информация о выявленных нарушениях направлялась главам органов местного самоуправления, в территориальный фонд ОМС, а также в министерство здравоохранения Ростовской области – для принятия комплексных мер, направленных на соблюдение требований законодательства в сфере здравоохранения. Результатом является почти двукратное снижение количества протоколов по ч.21 ст.19.5 КоАП РФ, обусловленных невыполнением предписаний: с 131 в 2016 году до 67 в 2017 году.

Если рассматривать структуру наиболее часто составляемых протоколов об административном правонарушении, то можно сделать заключение о повышении эффективности контроля в динамике и его комплексном характере, включающего в себя и сферу прав пациента (протоколы по ст.19.20 КоАП РФ) и сферу обращения лекарственных средств (протоколы по ст.14.4.2, ст.14.1 КоАП РФ), и сферу обращения медицинских изделий (протоколы по ст.6.28 КоАП РФ).

По результатам рассмотрения составленных протоколов об административном правонарушении наложено штрафов на общую сумму 20.050.000, что почти в 2 раза превышает показатели 2016 года - 12.292.000 рублей, и почти в 5 раз превышает показатели 2015 -2014 годов (4.757.500 рублей- 2015 год и 4.009.000 рублей – 2014 год).

Дополнительно в 2017 в рамках установленных полномочий рассмотрено 803 дел об административном правонарушении, что на 19% больше чем в 2016 (660 дел), и в разы больше чем в 2015-2014 годах (356 и 168 дел соответственно), что наглядно представлено на нижеследующем рисунке. 
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Количество рассмотренных дел об административном правонарушении 2014-2017 гг
По результатам рассмотрения территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области дел об административных правонарушениях в 2017 году были приняты решения о наложении административных штрафов на общую сумму более 11,5 миллионов рублей (в 2016 году почти 9,5 миллионов рублей).
РАЗДЕЛ 5

АНАЛИЗ И ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ
Государственный контроль качества 
и безопасности медицинской деятельности

Контрольные (надзорные) мероприятия осуществлялись по следующим направлениям:

· соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья;

· соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

·  соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

· контроль за соблюдением 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»;

· контроль за организацией и осуществлением федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций;

· контроль за организацией и осуществлением 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;

· выдача сертификата специалиста лицам, получившим медицинское и фармацевтическое образование в иностранных государствах;

· лицензирование медицинской деятельности.

Проверки 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

В 2017 году поступило 1376 обращений, что на 36% больше чем в 2016 году (1009 обращений). Данная ситуация отчасти обусловлена следующим комплексом причин: упрощением процедуры обращения в территориальный орган Росздравнадзора посредством интернет-технологий; двукратным ростом информационных сообщений о деятельности территориального органа в СМИ; успешной работой горячей линии. Как следствие наблюдаемый рост общего числа обращений в абсолютных цифрах, в том числе о соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья может свидетельствовать о возросшей роли Росздравнадзора в сознании граждан как одного из эффективных способов защиты их прав в сфере здравоохранения.

В тоже время почти половина полученных обращений (48,2% - 664 обращения) были направлены по компетенции в иные органы. Данная ситуация была характерна и для предыдущего года, когда по компетенции были перенаправлен 51% поступивших обращений (517 обращений).
Структура полученных обращений, касающихся прав граждан в сфере охраны здоровья граждан представлена на рисунке.
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За  2017 год в рамках данного вида контроля проведено  106 плановых проверок и 199 внеплановых проверок.  По результатам которых выдано  106 предписаний об устранении выявленных нарушений, что составляет 100%. Основанием для проведения  внеплановых проверок был контроль за исполнением ранее выданного предписания и проверки по обращениям граждан, информация  СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан (в том числе поручения прокуратуры). Сроки проведения проверок соблюдены.
По результатам проверок составлено 90 протоколов об административном правонарушении по ст.6.30 КоАП РФ за невыполнение обязанностей об информировании граждан о получении медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. Кроме того составлено 3 протокола об административном правонарушении по ч.1 ст.6.32 КоАП РФ за нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья о получении информированного добровольного согласи
Проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи

Как уже было в 2017 проведено 106 (в 2016 году - 175) плановых комплексных выездных проверок, одним из вопросов которых был контроль за соблюдением осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи. По результатам плановых проверок выдано  106 предписаний об устранении выявленных нарушений, что составляет 100%.

По результатам проверок в связи с выявленными нарушениями, составлено более 200 протоколов об административном правонарушении по ст.14.1 и ст.19.20 КоАП РФ.

Проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований

В 2017 проведено 106 (в 2016 году - 175) плановых комплексных выездных проверок, одним из вопросов которых был контроль за соблюдением осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований. По результатам проверок составлено 48 протоколов об административном правонарушении по ст.11.32 КоАП РФ.
Кроме того на основании требований прокуроров проведены:

- 3 проверки обоснованности выдачи листка нетрудоспособности

- 3 проверки порядка проведения медико-социальной экспертизы.

- 2 проверки порядка проведения медицинского освидетельствования осужденных, представляемых к освобождению от отбывания наказания в связи с болезнью.
Материалы проверок, в том числе содержащие сведения о выявленных нарушениях, направлялись прокурору для решения вопроса о выборе мер прокурорского реагирования.

Неоднократно сотрудники территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области в рамках взаимодействия с правоохранительными органами давали пояснения в качестве специалистов по материалам уголовных дел по вопросам проведения экспертизы временной нетрудоспособности, в том числе с участием в рассмотрении уголовных дел судами Ростовской области.

Дополнительно сотрудниками территориального органа Росздравнадзора рассмотрено 106 обращений по вопросам проведения медицинских экспертиз осмотров и освидетельствований (в 2016 - 60). Структура вопросов затронутых в обращении представлена в нижеследующей схеме.
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Проверки 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»

В 2017 проведено 106 (в 2016 году - 175) плановых комплексных выездных проверок, одним из вопросов которых был контроль за соблюдением соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья  граждан в Российской Федерации». 

В результате данных проверок как правило в медицинских организациях частной системы здравоохранения выявлялись нарушения требований п.5 ч.1 ст.74 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", а именно администрацией медицинской организации не был установлен порядок участия представителей фармацевтических компаний, производителей или продавцов медицинских изделий в собраниях медицинских работников и иных мероприятиях, связанных с повышением их профессионального уровня или предоставлением информации, предусмотренной ч.3 ст.64 Федерального закона от 12 апреля 2010 года №61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" и ч.3 ст.96 настоящего Федерального закона.

Проверки организации и 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 предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности

В 2017 проведено 106 (в 2016 году - 175)  комплексных плановых выездных проверок, одним из вопросов которых был контроль за организацией и осуществлением внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. По результатам плановых проверок выдано 106 предписаний об устранении выявленных нарушений, что составляет 100% от числа проверок.

По результатам проверок в связи с выявленными нарушениями, составлено более 200 протоколов об административном правонарушении по ст.14.1 и ст.19.20 КоАП РФ
Контроль за реализацией региональной программы модернизации здравоохранения Ростовской области и мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь, государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению информационных систем в здравоохранение и реализацией приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения
Контроль за организацией проведения диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей-сирот и детей, находящихся в трудной жизненной ситуации, а также детей, оставшихся без попечения родителей, в том числе усыновленных (удочеренных), принятых под опеку (попечительство), в приемную или патронатную семью, а также за качеством последующего оказания медицинской помощи таким категориям детей

Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области осуществляется контроль за проведением диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей-сирот и детей, находящихся в трудной жизненной ситуации (далее - дети, несовершеннолетние, ребёнок). Диспансеризация проведена 14434 несовершеннолетним (99,1% от числа запланированных). По результатам диспансеризации количество детей с впервые выявленной патологией составило – 1437 (9,9% от числа прошедших диспансеризацию). 

Впервые взято на диспансерный учет – 2716 ребенка (18,8% от числа прошедших диспансеризацию). 

Нуждаются в проведении санаторно-курортного лечения – 2074 (10,7% от числа прошедших диспансеризацию), получили санаторно-курортное лечение – 2435 детей (156,8 % от числа подлежащих). Нуждаются в реабилитационных мероприятиях – 1795 (12,4% от числа прошедших диспансеризацию), прошли реабилитационные мероприятия – 2528 ребенка (140% от числа подлежащих), нуждаются в оказании специализированной, в том числе высокотехнологичной медицинской помощи – 105 (0,7 % от числа прошедших диспансеризацию), получили помощь – 671 ребенка (639 % от числа подлежащих). Нуждаются в обеспечении лекарственными средствами, в том числе для лечения редких (орфанных) заболеваний – 164 (1,2% от числа прошедших диспансеризацию), получили необходимые лекарственные средства – 424 детей (258,5% от числа подлежащих). 

Диспансеризация осуществляется 77 медицинскими организациями Ростовской области. По вопросу организации и осуществления диспансеризации проведены 19 проверок (в 2016 г. - 18 проверок), все плановые.  Проверены 19 медицинских организаций. Нарушения выявлены в 18 медицинских организациях (94,7% от числа проверенных). 

Типичные нарушения, выявляемые в ходе проверки: 

- отсутствие согласованного плана диспансеризации с учреждениями социальной защиты;

- проведение не полного объема диагностических мероприятий;

- нарушения в оформлении информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство 

Всего по результатам проверок выдано 18 предписаний,  возбуждены 36 дел об административных правонарушениях по ч.3 ст.19.20.  

По итогам проверок материалы направлялись 

- 18  в ТФОМС Ростовской области, 

-  18   главам администраций муниципальных образований  
Дополнительно контроль за ходом диспансеризации детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, в том числе усыновленных (удочеренных), принятых под опеку (попечительство), в приемную или патронатную семью, и последующим оказанием медицинской помощи таким категориям детей, осуществляется посредством ежемесячного мониторинга данных представляемых министерством здравоохранения Ростовской области. 

Контроль за организацией проведения диспансеризации определенных групп взрослого населения.
Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области осуществляется контроль за проведением диспансеризации определенных групп взрослого населения (далее «диспансеризации»).
  Диспансеризация проведена 513 751 гражданину   (98,7% от числа запланированных), в том числе с применением передвижного мобильного комплекса – 4504 гражданам.. По результатам диспансеризации впервые взято на диспансерный учет 28103 или 5,4% от числа прошедших диспансеризацию. Оказана специализированная медицинская помощь в 1850 случаях (0,36%  от числа прошедших «диспансеризацию»), проведены реабилитационные мероприятия в 5718 случаях (1,1% от числа прошедших «диспансеризацию»). Углубленное профилактическое консультирование получили 78185, групповое - 15384 граждан ( 15,2 и 2,9% соответственно от 

числа прошедших «диспансеризацию»).  Мероприятия по диспансеризации определенных групп взрослого населения осуществляются 91 медицинской организацией.
       В Ростовской области сформировано 4 мобильные медицинские бригады, а также в муниципальных медицинских организациях функционирует 51 врачебная выездная бригада.

По вопросу организации и осуществления «диспансеризации» проведены 22 проверки  (в 2016 г. - 19 проверок), все плановые.   Нарушения выявлены в 16 медицинских организациях (94,7% от числа проверенных). 

Типичные нарушения, выявляемые в ходе проверки: 

- проведение не полного объема диагностических мероприятий;

- необоснованные направление на II этап диспансеризации;
Всего по результатам проверок выдано 16 предписаний,  возбуждены 32 дела об административных правонарушениях по ч.3 ст.19.20  

По итогам проверок материалы направлялись 

- 16  в ТФОМС Ростовской области, 

-  16  главам администраций муниципальных образований  
Также, контроль за ходом диспансеризации определенных групп взрослого населения  осуществляется посредством ежемесячного мониторинга данных представляемых министерством здравоохранения Ростовской области. 

РАЗДЕЛ 6

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ПРИ ОБРАЩЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Государственный контроль при обращении лекарственных средств включает в себя организацию и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств и организацию и проведение проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству.

За весь 2017 г проведено 148 проверок, из них: плановых – 66 и 82 внеплановых, что составляет 55% от общего количества проверок, в том числе:

· по контролю за исполнением предписания — 49;

· по обращению юридических лиц и граждан- 31;

· по контролю качества лекарственных препаратов -2.

В ходе проведения проверок государственному контролю подвергались:

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

· медицинские организации,

· организации оптовой торговли лекарственными препаратами.

При проведении проверок соблюдены установленные приказами сроки.

Результаты проверок представлены в таблице.

	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов за IV квартал 2017 года  
	Количество составленных протоколов за 2017 год
	Сумма наложенных административных штрафов за 2017 год

	14.4.2
	153
	330
	3884000

	14.43
	38
	38
	1720000

	19.7.8
	8
	8
	82000


За 2017 год составлено в 2 раза больше протоколов по статье 14.4.2 КоАП РФ, чем в 2016 году. Это является результатом совместной работы территориального органа и ГУ МВД России по Ростовской области. Основное нарушение – отпуск рецептурных лекарственных препаратов без рецепта врача и несоблюдение порядка розничной торговли в аптечных организациях.
За 2017 год рассмотрено 94 обращения граждан по вопросам обращения лекарственных средств.
В 2017 г имели место следующие системные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств:

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, Правил надлежащей аптечной практики, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016г №647н, правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, утвержденных приказом Минздрава России от 11 июля 2017 г. N 403н:
в ЛПУ:

1. несоблюдение условий хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной и пониженной температуры, от воздействия направленного естественного или искусственного освещения, повышенной влажности;

2. отсутствие карантинной зоны для лекарственных препаратов;

3. не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов с истекшим сроком годности, а именно: выявлены случаи хранения таких препаратов вместе с другими лекарственными препаратами;

4. отсутствие оборудования для соблюдения условий хранения термолабильных лекарственных препаратов, лекарственных препаратов, требующих защиты от повышенной влажности, направленного естественного и искусственного света (кондиционеры, холодильное оборудование, осушители воздуха);

5. отсутствие приборов для измерения параметров воздуха в помещениях для хранения лекарственных препаратов (гигрометров, психрометров, термометров), отсутствие поверки на такие приборы;

6. нарушения порядка учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету (несоответствие формы журнала учета таких препаратов установленной, хранение журнала учета отдельно от лекарственных препаратов и товарно-сопроводительной документации на них, несоответствие фактического количества пронумерованных, прошнурованных  листов заверенному количеству листов, оформление журналов на срок более 1 календарного года);

7. отсутствие (полное или частичное) рецептурных бланков установленной формы для выписывания назначаемых лекарственных препаратов;

8. отсутствие бланков Извещений о проявлении неблагоприятной реакции лекарственного средства в качестве вложения в историях болезни и амбулаторных картах;

9. отсутствие назначенного приказом руководителя ответственного лица по фармаконадзору;

10. нарушения формы выписывания Требований на лекарственные средства отделениями (выписывание лекарственных препаратов не на латинском, а на русском языке, отсутствие штампа, круглой печати медицинской организации, подписи руководителя или его заместителя по лечебной части).
            в аптечных учреждениях:
11. отсутствие системы 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;

12. отсутствие установленного руководителями порядка ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности;

13. отсутствие документов, определяющих порядок ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности, отсутствие контроля за своевременной реализацией этих лекарственных препаратов;

14.  хранение  лекарственных препаратов с истекшим сроком годности вместе с другими лекарственными препаратами;

15. отпуск рецептурных лекарственных препаратов без рецепта;

16. отсутствие в аптечных организациях  рецептов на лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету;

17. нарушение срока обслуживания рецептов в рамках льготного обеспечения, находящихся  на отсроченном обеспечении;

18. отсутствие журнала информационной работы с медицинскими организациями о порядке обеспечения льготных категорий граждан;

19. нарушение порядка учета лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету: Журналы учета отсутствуют или ведутся не по форме, утвержденной приказом Минздрава России от 17.06.2013г №378н; не разносится приход и расход по мере поступления или отпуска таких препаратов; осуществляется отпуск лекарственных препаратов по неправильно оформленным рецептам, отсутствуют Журналы учета таких рецептов;

20. не обеспечивается раздельное хранение лекарственных препаратов, подлежащих отпуску без рецепта и рецептурных препаратов;

21. не разделены карантинные зоны для хранения лекарственных препаратов на зону для хранения лекарственных препаратов, которые могут быть возвращены в обращение и зону для лекарственных препаратов, которые уже не будут возвращены в обращение;

22. в карантинной зоне для хранения лекарственных препаратов, которые могут быть возвращены в обращение отсутствует оборудование для соблюдения условий их хранения (холодильное оборудование, кондиционер, осушители и увлажнители воздуха);

23. несоблюдение минимального перечня лекарственных средств для оказания медицинской помощи;

24. отсутствие надлежащим образом поверенных приборов регистрации параметров температуры воздуха в местах хранения лекарственных препаратов;

25. нарушение целостности потребительских упаковок для отпуска составных частей упаковки в аптечных учреждениях, не имеющих производственных отделов;

26. нарушения вторичных (потребительских) упаковок рецептурных лекарственных препаратов при отсутствии рецептов, в которых врачом назначено меньшее количество препарата, чем содержится во вторичной (потребительской) упаковке.
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 Ростовской области работает с аккредитованной экспертной организацией: филиал города Ростова-на-Дону Федерального государственного бюджетного учреждения «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения.

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

В части федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств посредством организации и проведения фармаконадзора за 2017 г. субъектами обращения, представителями органов исполнительной власти в Территориальный орган Росздравнадзора направлено 19 сообщений о проявлении неблагоприятных реакций при применении лекарственных средств.

При проведении контроля территориальным органом в рамках фармаконадзора оценивается осуществление обязательных требований к организации мероприятий по мониторингу безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации. В соответствии с «Порядком осуществления фармаконадзора», утвержденного приказом Росздравнадзора от 15.02.2017 №1071 в  организациях должен быть организован сбор информации о случаях возникновения непредвиденных реакций применения лекарственных препаратов, отражение клинической картины последствий применения ЛП в медицинской документации и своевременное представление информации о НПР в территориальный орган Росздравнадзора.
Все поступившие сообщения внесены  в Автоматизированную информационную систему Росздравнадзора для проведения дальнейшего анализа и использования в ходе оценки соотношения пользы и риска при применении лекарственного средства.

Однако, в случае возникновения НПР и непредоставления в Росздравнадзор  информации о факте возникновения серьезной нежелательной реакции при применении лекарственного препарата, наступает административная ответственность и  данное нарушение классифицируется как административное правонарушение по  статье 19.7.8 КоАП РФ. В частности, сообщение о проявлении неблагоприятной реакции в виде анафилактического шока с  летальным исходом, которая произошла в одном из коммерческих медицинских центров, поступило в Территориальный орган Росздравнадзора  от государственного органа исполнительной власти, а не от самого субъекта обращения.  В отношении данного субъекта обращения была инициирована проверка и по ее результатам составлены протоколы об административном правонарушении по ст. 19.7.8 КоАП РФ. 
Кроме того в 2017 год территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области была сформирована практика проведения мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных требований в форме объявления юридическим лицам и индивидуальным предпринимателям предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований. В частности, в 2017 году направлено 50 предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований, в рамках осуществления Федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств и лицензионного контроля фармацевтической деятельности.
Мониторинг ценовой и ассортиментной доступности жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов

Обеспечение ценовой доступности лекарственных средств на современном этапе является одной из основных задач государственной политики в сфере лекарственного обеспечения населения.

С мая 2009 г. по настоящее время на Росздравнадзор возложены функции по проведению мониторинга ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты (далее – ЖНВЛП), входящие в перечень, утверждаемый Правительством Российской Федерации.

Ежемесячно проводится мониторинг доступности лекарственных средств по цене и ассортименту, в котором принимают участие аптечные и лечебно-профилактические учреждения. Сбор информации по мониторингу проводится ежемесячно в Internet-программе в режиме on-line (на сайте http://mols.roszdravnadzor.ru)

В декабре 2017 в мониторинге доступности лекарственных средств по цене и ассортименту приняли участие 343 юридических лица: 253 аптечные организации и 90 лечебно-профилактических организаций г. Ростова-на-Дону и Ростовской области.
В целом на фармацевтическом рынке Ростовской области лекарственных препаратов достаточно, как по номенклатуре, так и по количеству.

     Анализ ценовой доступности показал, что на территории Ростовской области:

Уровень розничных цен на ЖНВЛП амбулаторного сегмента уменьшился на 2,8%.  на препараты в ценовой категории от 50 до 500 руб. на 3,5%. В ценовой категории до 50 руб. лекарственные препараты подешевели на 2,01% ,  свыше 500 руб. лекарственные препараты подешевели на 1,05%.

Уровень цен на ЖНВЛП госпитального сегмента уменьшился на 3,68%. Наиболее заметно понизились цены на препараты в ценовой категории до 50 руб. на 4,8%. В ценовой категории в категории свыше 500 руб. лекарственные препараты подешевели на 1,18%, а в ценовой категории от 50 до 500 руб. подорожали на 2,9%

В 2017 году в отношении 7 аптечных организаций составлено  14 протоколов по ст. 19.7.8 за непредоставление информации по мониторингу ценовой и ассортиментной доступности жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, в отношении 4 аптечных организаций составлено 8 протоколов по ч.1 ст. 14.4.2 за несоблюдение минимального ассортимента в аптечной организации, выявленного в ходе проведения мониторинга.

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.


За 2017 года в ходе проведения проверок и в соответствии с приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 года №5539, произведен отбор 1331 образца лекарственных средств в 21 лечебно-профилактическом учреждении  и  47 аптечных организациях, в том числе:

- 121 образец по показателям качества, установленным нормативной документацией;

- 1210 образцов с использованием неразрушающего метода на базе передвижной экспресс лаборатории.

За  2017 год в рамках государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств по результатам экспертных заключений ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора  и передвижной экспресс лаборатории  на территории Ростовской области  выявлено и изъято из обращения 6 торговых наименований  недоброкачественных лекарственных средств.

Результаты по отбору представлены в таблице:

	Вид контроля
	Количество отобранных образцов
	Отрицательное заключение

	Полный химический анализ
	121
	6

	БИК -анализ
	1139
	3

	РАМАН-спектрометрия
	71
	0


РАЗДЕЛ 7

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
Предметом государственного контроля за обращением медицинских изделий является организация и проведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий, в том числе при проведении клинических испытаний медицинских изделий и осуществление мониторинга безопасности медицинских изделий.
Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области за 2017 год проведено 239 проверок по государственному контролю за обращением медицинских изделий, из них - 134 плановых и 105 внеплановых.

Внеплановые проверки составили 44 % от общего числа проведенных проверок по государственному контролю за обращением медицинских изделий. Основаниями для проведения внеплановых проверок в 2017 г являлись:

-
истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения - 39 проверок;

-
- поступление информации об угрозе жизни, в связи с обращением незарегистрированных медицинских изделий – 66 проверок.

В ходе контрольно-надзорных мероприятий в 2017 году  проверено 209 юридических лиц. По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

-
выдано 115 предписаний об устранении выявленных нарушений;

-
составлено 218 протоколов об административных правонарушениях, из них:

-
по ст. 6.28 - 216 протоколов; сумма наложенных административных штрафов 3485000 руб.

-
по ст. 6.33 - 2 протокола (вынесены предупреждения)

Также сведения об обращении незарегистрированных, недоброкачественных медицинских изделиях были переданы в прокуратуру Ростовской области и в ГУ МВД России по Ростовской области.

За 2017 год рассмотрено 17 обращений граждан по вопросам контроля за обращением медицинских изделий. 

В ходе осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий Территориальным органом выявлены типичные нарушения, характерные для различных субъектов обращения медицинских изделий:
По поставщикам медицинских изделий:

-
нарушение маркировки (отсутствие наименования и инструкции на русском языке и пр.);

-
хранение медицинских изделий с истекшим сроком годности;

-
ввоз, хранение и реализация незарегистрированных медицинских изделий (без регистрационного удостоверения, с регистрационным удостоверением, срок действия которого истек, и пр.).

По медицинским организациям:

-
применение незарегистрированных медицинских изделий (без

регистрационного удостоверения);

-
хранение медицинских изделий с истекшим сроком годности,

недоброкачественных медицинских изделий;

-
несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленных требованиям;

-
несовременное техническое обслуживание медицинских изделий (медицинской техники).

В 2017 г  Территориальным органом  Росздравнадзора по Ростовской области выявлено в обращении 61 наименование незарегистрированных  медицинских изделий в 49 организациях а также выявлено поддельное регистрационное удостоверение, что почти в 2 раза превышает показатели 2016 года и кратно превосходит показатели 2015-2014 гг., что наглядно видно на нижеследующем рисунке.
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Количество выявленных незарегистрированных медицинских изделий в 2014-2017 гг.

По материалам территориального органа в 2017 Росздравнадзором  приостановлено обращение на территории Российской Федерации 29 незарегистрированных медицинских изделий

За  2017 год Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области  было рассмотрено 216 дел об административных правонарушениях по ст. 6.28 КоАП РФ, из них реализовали свое право на обжалование 3 организации в отношении 6 дел об административном правонарушении. По результатам всех обжалований постановления территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области судами оставлены без изменения.
Отбор образцов медицинских изделий.

В 2017 для проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий Территориальным органом  Росздравнадзора по Ростовской области произведен  отбор 14 наименований образцов медицинских изделий (в 2016 году – 12). Отбор произведен в 7 муниципальных лечебно-профилактических учреждениях, в 1 федеральном учреждении, в 3 государственных бюджетных учреждениях и 1 коммерческой организации. Все материалы направлялись в экспертную организацию: Федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (адрес: 115478, г. Москва, Каширское шоссе, д.24, стр.16).

Отрицательное заключение по экспертизе качества, эффективности и безопасности при проведении государственного контроля за обращением медицинских изделий получено по 10 образцам, из них в соответствии с письмами Росздравнадзора 7 медицинских изделий являются недоброкачественными и 3 медицинских изделий незарегистрированными.

Мониторинг безопасности медицинских изделий,

находящихся в обращении на территории Российской Федерации
За 2017 год поступало одно сообщение о неблагоприятных событиях (инцидентах), не указанных в инструкциях по применению или руководстве по эксплуатации зарегистрированных медицинских изделиях, нежелательных реакциях при их применении, особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой. 
Представленные результаты указывают на необходимость дальнейшего совершенствования подходов к организации и проведению государственного контроля за обращением медицинских изделий на территории Российской Федерации. 

В частной медицинской организации  было выявлено в обращении медицинское изделие Аппарат ультразвуковой диагностический NEMIO SSA-550A, сопровождаемое сведениями о поддельном регистрационном удостоверении.  Данные сведения были переданы в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения в связи с чем субъектам обращения медицинских изделий было направлено информационное письмо Росздравнадзора от 06.10.2017 №01И-2480/17. Дополнительно информация о поддельном регистрационном удостовернии была направлена в министерство здравоохранения Ростовской
 области, в ГУ МВД России по Ростовской области, для возбуждения уголовного дела.
РАЗДЕЛ 8
КОНТРОЛЬ И НАДЗОР ЗА ПОЛНОТОЙ И КАЧЕСТВОМ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ОРГАНАМИ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ВЛАСТИ СУБЪЕКТОВ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ПЕРЕДАННЫХ ПОЛНОМОЧИЙ В ОБЛАСТИ ОКАЗАНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ СОЦИАЛЬНОЙ ПОМОЩИ В ВИДЕ НАБОРА СОЦИАЛЬНЫХ УСЛУГ, А ТАКЖЕ ЗА ЦЕЛЕВЫМ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫХ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫМИ НОВООБРАЗОВАНИЯМИ ЛИМФОИДНОЙ, КРОВЕТВОРНОЙ И РОДСТВЕННЫХ ИМ ТКАНЕЙ, ГЕМОФИЛИЕЙ, МУКОВИСЦИДОЗОМ, ГИПОФИЗАРНЫМ НАНИЗМОМ, БОЛЕЗНЬЮ ГОШЕ, РАССЕЯННЫМ СКЛЕРОЗОМ, А ТАКЖЕ ПОСЛЕ ТРАНСПЛАНТАЦИИ ОРГАНОВ И (ИЛИ) ТКАНЕЙ
 Одной из составляющих проводимых Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области мероприятий по модернизации здравоохранения, является лекарственное обеспечение в целом, а также лекарственное обеспечение отдельных категорий граждан в частности.
Реализация программы лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан началась с 2005 года. Программа оказала серьезное влияние на развитие фармацевтического рынка в целом. Расширилось взаимодействие с институтами гражданского общества – профессиональными общественными организациями врачей, производителей и дистрибьюторов лекарственных средств, общественными организациями пациентов.

В рамках контроля за реализацией Министерством здравоохранения Ростовской области, далее - МЗ РО, переданных полномочий по организации обеспечения отдельных категорий граждан необходимыми лекарственными средствами Территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области осуществляется мониторинг показателей льготного лекарственного обеспечения и проведение проверок непосредственно в местах предоставления медицинской и лекарственной помощи (лечебно-профилактических и аптечных учреждениях), МЗ РО. Информация по показателям льготного лекарственного обеспечения еженедельно, ежемесячно и ежеквартально вносится в автоматизированную информационную систему Росздравнадзора.

Текущую ситуацию можно характеризовать как стабильную.

По состоянию на 30.12.2017г на территории Ростовской области в реализации государственных программ льготного лекарственного обеспечения задействованы:  356 пунктов отпуска (на 31.12.2016 — 312), в том числе 121 ФАП (на 31.12.2016г — 121 ФАП), 118 медицинских организаций (на 31.12.2016г — 119), количество врачей, осуществляющих выписку лекарственных препаратов 6360 и 242 фельдшера (на 31.12.2016г — 6356 и 237 фельдшеров).

На конец 2017г численность льготополучателей за счет федерального бюджета составила 97 577 человека, что на 5,4% меньше, чем на начало 2017 года.

В 2017 году в Ростовскую область произведена поставка лекарственных препаратов для льготного обеспечения граждан за счет федерального бюджета на общую сумму 1 059 170, 50 тыс. руб.
В рамках реализации МЗ РО переданных полномочий по организации льготного лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан за счет федерального бюджета в 2017 году выписано 1 298 092 рецепта (на 1,96% больше, чем в 2016 году), из которых обеспечены 1 298 000 рецепта на сумму    1 384 132,5 тыс. руб. (на 1,7% меньше, чем за аналогичный период 2016 года), в том числе за счет средств регионального бюджета 22 671 рецепт на сумму  322 686,24 тыс. руб.

Основным индикатором качества и своевременности лекарственной помощи льготным категориям граждан является количество рецептов, находящихся на отсроченном обеспечении в аптечных учреждениях.По состоянию на 30.12.2017 в Ростовской области на отсроченном обеспечении находится 6 рецептов по обеспечению за счет федерального бюджета (в 2016 году – 5 рецептов).

Средняя стоимость рецепта по федеральной льготе составила в 2017 г - 1066,35 руб. (в 2016 г - 870,40 руб.).

В целях лекарственного обеспечения по «высокозатратным» нозологиям выписано 22 547 рецептов (на 4,35% бменьше, чем в 2016году). Обеспечено       22 547рецептов на общую сумму 992 513,04 тыс. руб.

По «высокозатратным» нозологиям средняя стоимость рецепта составила         44 019,70 руб (на 3,56% ниже, чем в 2016г). Ростовская область является единственным регионом в Российской Федерации, в котором осуществляется своевременная адресная доставка лекарственных препаратов, назначенных льготным категориям граждан в рамках программы «7 высокозатратных нозологий».

Одним из количественных показателей, на основании которого можно провести оценку полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных полномочий по льготному лекарственному обеспечению, является динамика обращений граждан.

По состоянию на 30.12.2017г в Территориальный орган Росздравнадзора поступило 34 обращения граждан по вопросам льготного лекарственного обеспечения.
РАЗДЕЛ 9

КОНТРОЛЬ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ПОЛНОМОЧИЙ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ, ПЕРЕДАННЫХ НА УРОВЕНЬ СУБЪЕКТОВ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

В 2017 году в соответствии с требованиями ч.4 ст.29.2 Федерального закона от 06.10.1999 №184-ФЗ "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области не проводилось плановых проверок в отношении министерства здравоохранения Ростовской области.

РАЗДЕЛ 10

Эффективность и результативность выполнения Росздравнадзором функции по контролю за расходованием субвенций в 2017 году
Проведенные в 2017 году мероприятия по контролю за расходованием средств федерального бюджета в рамках полномочий Росздравнадзора позволили Территориальному органу Росздравнадзора по Ростовской области в ходе проверки по контролю за расходованием субвенций, предоставленных бюджету Ростовской области на осуществление переданных полномочий в области охраны здоровья граждан, предупредить факты неправомерного расходования бюджетных средств.
РАЗДЕЛ 11

СОТРУДНИЧЕСТВО СО СМИ И ОБЩЕСТВЕННЫМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ

Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области уделяет особое внимание работе со средствами массовой информации и общественными организациями, что позволяет сотрудникам быть в курсе насущных проблем пациентов  и доводить до сведения жителей области информацию о мероприятиях, проводимых территориальным органом.

В 2017  году по сравнению с 2016 годом в два раза выросло число публикаций о деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области и составило  373  сообщения в СМИ. 
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Значительный рост числа сообщений в СМИ связан с передачей полномочий по лицензионному контролю, а также с большим количеством профилактических мероприятий, которые в течение года проводились сотрудниками ТО.

В целях освещения деятельности Территориального органа еженедельно размещается информация о результатах контрольных мероприятий  на официальном сайте Территориального органа, избранная информация направляется также на официальный сайт Росздравнадзора, в редакции федеральных и региональных изданий («Российская газета», «Комсомольская правда», «Аргументы и факты», «Город N», «Наше время», «Вечерний Ростов», «Молот»), телеканалов («Дон-ТР», «Дон24») и информационных агентств («Ростовское агентство новостей», «161.ru», «1rnd.ru»). 

В 2017 году Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области продолжил  работу по информированию граждан  и медицинского сообщества о вопросах обезболивания. Так территориальным органом была разработана памятка с разъяснениями порядка выписки и отпуска наркотических и психотропных веществ, которая была распространена среди пациентов, страдающих онкологическими заболеваниями. Специалисты в ходе  плановых и внеплановых контрольных мероприятий, совещаний «День организатора здравоохранения Ростовской области», курсов повышения квалификации медицинских работников  доводили до сведения врачебного сообщества  изменения  в законодательстве о порядке выписки и отпуска наркотических и психотропных веществ.

Продолжилось плодотворное сотрудничество с общественными организациями Ростовской области.  Состав регионального отделения Совета общественных организаций по  защите прав пациентов Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения обновился, что  значительно расширило круг проблем, обсуждаемых на заседаниях. 

В 2017  году руководитель и сотрудники Территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области  приняли  участие в 13  научно-практических конференциях, в работе 1 круглого стола и 1 семинара, на  которых выступали с докладами о результатах работы территориального органа. 

Специалисты  Территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области регулярно участвуют в совещании «День организатора здравоохранения Ростовской области», а также в заседании межведомственной комиссии по профилактике оборота контрафактной и фальсифицированной продукции, на которых  также представляют результаты  деятельности территориального органа.

РАЗДЕЛ 12
ВЫВОДЫ И ПРЕДЛОЖЕНИЯ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Представленные итоги деятельности в 2017 году свидетельствуют о повышении результативности и эффективности государственного контроля (надзора), осуществляемого территориальным органом Росздравнадзором. 

Проверки в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в 2017 году были организованы и проведены в соответствии с требованиями Федерального закона от 26 декабря 2008 года № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля». 
Одним из достижений за отчетный период является то, что в 2017 году при сокращении как количества плановых проверок (на 34%), так и общего количества проверок (на 23%), отмечается увеличение общего количества составленных протоколов об административном правонарушении (на 33%), что свидетельствует об усилении эффективности и результативности осуществляемых контрольно-надзорных полномочий, что наглядно представлено на нижеследующем рисунке.
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Динамика количества проведенных проверок и составленных протоколов об административном правонарушении за  2014-2017 гг.
По результатам рассмотрения составленных протоколов об административном правонарушении наложено штрафов на общую сумму 20.050.000, что почти в 2 раза превышает показатели 2016 года - 12.292.000 рублей, и почти в 5 раз превышает показатели 2015 -2014 годов (4.757.500 рублей- 2015 год и 4.009.000 рублей – 2014 год).

В тоже время 2017 год характеризовался усилением мер со стороны территориального органа Росздравнадзора, направленных на выявление и профилактику нарушений правил отпуска лекарственных препаратов, относящихся к категории так называемой «аптечной наркомании»: Прегабалин, Тропикамид, кодеиносодержащие лекарственные препараты. Актуальность данной проблемы широко обсуждается в специализированных средствах массовой информации ( Фармацевтический вестник.- 2015.- №30) в первую очередь в части роста немедицинского применения вышеназванных лекарственных препаратов, обусловленная их незаконной безрецептурной продажей, в том числе среди наркозависимых лиц. В СМИ отмечалось, что если доля продаж Лирики в трех южных регионах (Ставропольский и Краснодарский края, Ростовская область) в 2014 году составляла 14% от всех продаж по России, то в 2016 году доля розничных продаж этого препарата в указанных регионах превзошла все остальные регионы, вместе взятые (Фармацевтический вестник.- 2017.- №28). Названные правонарушения характеризуются значительной степенью общественной опасности, которая затрагивает Конституционно охраняемое право на охрану здоровья, выражается в угрозе причинения ущерба жизни и здоровью людей, посягает на права и интересы неопределенного круга лиц, а также нарушает законодательство Российской Федерации о защите прав потребителей. Одной из особенностей рассматриваемой проблемы является то, что и покупатели, и продавцы заинтересованы скрыть сам факт продажи, что ставит перед территориальным органом Росздравнадзора новые задачи, в части организации профилактических мер, направленных на борьбу с данным явлением. 
С учетом вышеизложенного , в первую очередь, территориальным органом Росздравнадзора по Ростовской области в инициативном порядке было организовано оперативное взаимодействие с Управлением по контролю за оборотом наркотиков Главного Управления МВД России по Ростовской Области. Неоднократно проводились рабочие встречи с сотрудниками территориальных подразделений правоохранительных органов, в ходе которых подробно освещались как различные аспекты законодательства, регулирующего отпуск вышеназванных препаратов, так и возможные нарушения при их безрецептурном отпуске, а также способы их выявления. Параллельно организовано информационное взаимодействие с региональным отделением Общероссийского общественного антинаркотического движения «АнтиДиллер», в том числе в части своевременного получения информации о местах безрецептурного отпуска лекарственных препаратов из категории аптечной наркомании. Дополнительно осуществлено получение от организаций оптовой торговли сведений о количестве лекарственных препаратов из категории «аптечной наркомании», поставленных конкретной аптечной организации. Данная информация направлялась оптовыми организациями в инициативном порядке в рамках поддержания свободного и социально ответственного предпринимательства. Наконец пользуясь широким представительством аптечных организаций на ежеквартально проводимых территориальным органом Росздравнадзора публичных обсуждения результатов правоприменительной практики, были освещены вопросы предупреждения и борьбы с немедицинским потреблением лекарственных веществ. Результатом вышеназванных мероприятий явилось значительное повышение выявляемости данных правонарушений, а также общего количества случаев привлечения к административной ответственности недобросовестных аптечных организаций и их работников, что наглядно представлено на рисунке. 
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Количество составленных протоколов в 2016-2017 гг.
Соответственно изменилась и структура составленных протоколов: если в 2016 году совокупная доля протоколов по ст.14.1 и ст.14.4.2 КоАП РФ в общем количестве составленных протоколов составляла 24%, то в 2017 году она выросла почти в два раза и составила 45%.
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Доля протоколов по ст.14.1 и ст.14.4.2 КоАП РФ  в 2016 -2017 гг.
Добиться такого результата позволило тщательное рассмотрение обстоятельств каждого материала, полученному как от правоохранительных органов, так и от общественных организаций. Например сведения о «поштучном» безрецептурном отпуске лекарственного препарата для медицинского применения «Лирика» (МНН:Прегабалин) могут быть квалифицированы следующим образом. Во-первых, безрецептурный отпуск лекарственных препаратов подлежащих предметно-количественному учету, с нарушением первичной упаковки, указывает на несоблюдение «Правила отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность», утвержденных приказом Минздрава России от 11.07.2017 №403н, и образует состав административного правонарушения по ст.14.4.2 КоАП РФ. Во-вторых, в подобных случаях достаточно часто выявляются 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 и правила ведения и хранения специальных журналов», утвержденных приказом Минздрава России от 17.06.2013 № 378н, в частности: либо данные журналы отсутствуют, либо в них неполно указываются сведения о поступлении лекарственного средства  и его ежедневном расходе (что легко выявить, имея сведения о поставках соответствующего лекарственного препарата от оптовой организации). Данное правонарушение указывает на несоблюдение лицензионных требований, предусмотренных пп. «г» п.5 «Положения о лицензировании фармацевтической деятельности», утвержденного Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011г № 1081 (далее Положения о лицензировании фармацевтической деятельности). Кроме того в материалах, полученных от правоохранительных органов, как правило содержатся сведения о стоимости одной капсулы лекарственного препарата. Использую данную информацию можно рассчитать стоимость одной упаковки и установить факт превышения предельной розничной надбавки к цене на лекарственный препарат, что также будет указывать на несоблюдение лицензионных требований и условий, установленных пп.«г» п.5 «Положения о лицензировании фармацевтической деятельности». Одной из характерных черт рассматриваемой проблемы является привлечение к безрецептурному отпуску лекарственных средств из категории аптечной наркомании консультантов – сотрудников аптеки, не имеющих высшего или среднего фармацевтического образования и сертификата специалиста, что является нарушением лицензионных требований и условий , установленных пп «л» п.5 «Положения о лицензировании фармацевтической деятельности». В свою очередь все вышеназванные нарушения лицензионных требований относятся к грубым и образуют состав административного правонарушения, предусмотренного ч.4 ст.14.1 КоАП РФ. В качестве примера данного подхода можно привести решение Арбитражного суда Ростовской области от 18.12.2017 по делу № А53-34714/17. 
Обращает на себя внимание, что удалось «переломить» в лучшую сторону ситуацию, наблюдавшуюся в 2015-2016 года, связанную с невыполнением медицинскими организациями обязанности об информировании граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. Так если в 2016 году доля 1-е место занимали протоколы по ст. 6.30 КоАП РФ, обусловленные ненадлежащим информированием медицинских организаций пациентов, то в 2017 их количество сократилось в 2 раза (с 180 в 2016 году до 90 в 2017 году).

Кроме того в 2017 году отмечено сопряженное увеличение в динамике количества составленых протоколов по ст. 6.28 КоАП РФ, что обусловлено разработанным и успешно примененным алгоритмом выявления незарегистрированных медицинских изделий не только у конечного пользователя (например, медицинской организации), но и у организаций реализующих данное изделие, как оптовой, так и розничной торговли. Как следствие достигнуто повышение эффективности контроля за медицинскими изделиями с привлечением недобросовестных лиц к соответствующей административной ответственности.

2017 года является также изменение в лучшую сторону ситуации, наблюдавшейся в 2016 году, связанную с невыполнением медицинскими организациями предписаний территориального органа Росздравнадзора. В 2017 году помимо выдачи предписания, информация о выявленных нарушениях направлялась главам органов местного самоуправления, в территориальный фонд ОМС, а также в министерство здравоохранения Ростовской области – для принятия комплексных мер, направленных на соблюдение требований законодательства в сфере здравоохранения. Результатом является почти двукратное снижение протоколов по ч.21 ст.19.5 КоАП РФ, обусловленных невыполнением предписаний: 131 в 2016 году до 67 в 2017 году. Дополнительно удалось добиться принятия региональными органами власти конкретных мер, направленных на улучшение системы здравоохранения региона. Например в 2017 году Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области в рамках проверки порядков оказания медицинской помощи больным с острым нарушением мозгового кровообращения установил, что в МБУЗ «Центральная городская больница» г. Батайска, МБУЗ «Городская больница скорой медицинской помощи им. В.И. Ленина» г. Шахты, МБУЗ «Центральная городская больница» г. Азова и МБУЗ «Центральная районная больница» Сальского района  отсутствовали  либо были неисправны КТ- и МРТ-установки. Помимо  привлечения  виновных лиц  к административной ответственности,  Территориальным органом направлялись акты проверок Главам  муниципальных образований, министерству здравоохранения Ростовской области и ТФОМС Ростовской области для принятия мер, направленных на обеспечение прав жителей региона на получение медицинской помощи. В результате, по состоянию на январь 2018 года в МБУЗ «Центральная городская больница» г. Азова уже  закуплен магнитно-резонансный томограф,  а для  МБУЗ «Центральная городская больница» г. Батайска, МБУЗ «Городская больница скорой медицинской помощи им. В.И. Ленина» г. Шахты и для   МБУЗ «Центральная районная больница» Сальского района  выделены деньги на закупку и ремонт КТ-установок.

Если рассматривать структуру наиболее часто составляемых протоколов об административном правонарушении, то можно сделать заключение о повышении эффективности контроля в динамике и его комплексном характере, включающего в себя и сферу прав пациента (протоколы по ст.19.20 КоАП РФ) и сферу обращения лекарственных средств (протоколы по ст.14.4.2, ст.14.1 КоАП РФ), и сферу обращения медицинских изделий (протоколы по ст.6.28 КоАП РФ).

В итоге контрольные мероприятия, проводимые Росздравнадзором по представленным направлениям, наряду с положительными тенденциями в здравоохранении, способствовали также решению главной задачи – последовательного повышения уровня и качества жизни населения, обеспечения достойных условий для жизни людей и развития социального государства.

Предложения по осуществлению государственного контроля 
В настоящее время уполномоченным федеральным органом исполнительной власти не установлены

- порядок дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства при оказании специализированной помощи (ч.8 ст.20 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ);

- основания, порядок и сроки предоставления медицинских документов (их копий) и выписок из них (ч.5 ст.22 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ);

- унифицированные формы медицинской документации для оказания медицинской помощи в стационарных условиях, в том числе в электронном виде (п.11 ч.2 ст.11 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ с учётом пояснений, указанных в письме Минздравсоцразвития России от 30.11.2009 N 14-6/242888 «О правомочности действия приказа Минздрава СССР от 4 октября 1980 г. N 1030»).

Кроме того в рамках реализации Стратегии государственной антинаркотической политики Российской Федерации  и профилактики наркозависимости  представляется целесообразным принять следующие меры, направленные против неправомерного отпуска лекарственных препаратов, относящихся к предметно-количественному учету: дополнить ст.14.4.2 КоАП РФ частью второй, изложив её в следующем виде:

«Нарушение установленных правил порядка розничной торговли лекарственными препаратами, входящими в Перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, утвержденный уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, -

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от двух тысяч до пяти тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до восьми тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от ста тысяч до двухсот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток».
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Диаграмма1

		экспертиза временной нетрудоспособности

		медико-социальня экспертиза

		суд-мед экспертиза

		вопросы организации мед. Освидетельствований

		вопросы организации мед осмотров

		иные вопросы



2017

20

30

12

25

12

7



Лист1

				2017

		экспертиза временной нетрудоспособности		20

		медико-социальня экспертиза		30

		суд-мед экспертиза		12

		вопросы организации мед. Освидетельствований		25

		вопросы организации мед осмотров		12

		иные вопросы		7






_1579006104.xls
Диаграмма1

		публикации		публикации



2016

2017

Количество публикаций о деятельности ТО

150

373



Лист1

				2014		2015		2016		2017

		публикации		306		351		150		373

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.






_1578933782

_1579001599

_1579001869.xls
Диаграмма1

		2016		2016		2016

		2017		2017		2017



всего

по ст.14.1

по ст.14.4.2

859

44

163

1287

247

330



Лист1

				всего		по ст.14.1		по ст.14.4.2

		2016		859		44		163

		2017		1287		247		330






_1578994077.xls
Диаграмма1

		по ст.14.1 КоАП РФ

		по ст.14.4.2 КоАП РФ

		по иным статьям КоАП РФ



2017

26%

250

339

716



Лист1

				2017

		по ст.14.1 КоАП РФ		250

		по ст.14.4.2 КоАП РФ		339

		по иным статьям КоАП РФ		716






_1578994015.xls
Диаграмма1

		по ст.14.1 КоАП РФ

		по ст.14.4.2 КоАП РФ

		по иным статьям КоАП РФ



2016

19%

44

163

652



Лист1

				2016

		по ст.14.1 КоАП РФ		44

		по ст.14.4.2 КоАП РФ		163

		по иным статьям КоАП РФ		652






_1578755125

_1578908799

_1578909114

_1578812109

_1547469995

