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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения
Территориальный орган Росздравнадзора по Ульяновской области

Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 
за 4 квартал 2017года
I. Общая часть

Доклад по правоприменительной практике подготовлен в рамках реализации пункта 1.1.6. раздела «Внедрение системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного Плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности».
Одной из основных форм контрольно-надзорной деятельности являются проверки, под которыми понимается комплекс действий уполномоченных на то лиц, направленных на установление исполнения хозяйствующими субъектами норм законодательства, выявление правонарушений, их пресечение и применение санкций. 

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.

Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Росздравнадзора с учетом полномочий Росздравнадзора, определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения».

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в 2017 году проведена работа по организации профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушений обязательных требований, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

Целью проведения профилактических мероприятий является снижение административных и финансовых издержек как контрольно-надзорного органа, так и подконтрольных субъектов, по сравнению с ведением контрольно-надзорной деятельности исключительно путем проведения контрольно-надзорных мероприятий, а также предупреждение нарушения подконтрольными субъектами обязательных требований, включая устранение причин, факторов и условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований.
II. Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках
 Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области в 2017 году проведено 364 проверки, в том числе плановых 47 проверок, внеплановых 317 проверок. 
Из числа внеплановых проверок 192 проверки проведены по контролю за исполнением ранее выданных предписаний, 120 проверок по обращениям граждан, 4 проверки  в связи с поручением Правительства РФ, 1 проверка по требованию прокуратуры. 
Совместно с другими органами государственного надзора проведены 44 проверки, все они внеплановые
 Из общего количества проверок 270 проверок- документарные, 94 проверки - выездные.
Количество юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в отношении которых проведены проверки-108.
Проведена 21 проверка с привлечением экспертных организаций и экспертов.  (1 стр)
 При проведении 128 контрольных мероприятий выявлено 711 правонарушений, т.е. в отношении одного юридического лица/индивидуального предпринимателя в процессе одной проверки выявлялось не менее пяти правонарушений.
По результатам 50 проверок в 2017 г. составлены протоколы об административном правонарушении (13,7% от общего количества проведенных проверок).

По результатам возбужденных дел вынесены наказания:  по плановым проверкам предупреждений-11, административный штраф-99; по внеплановым проверкам предупреждений-2, административный штраф- 36.

 Типы наложенных административных наказаний в 2017 г.

	Тип административного наказания
	Общее количество
	Плановые проверки
	Внеплановые проверки

	
	2017
	2017
	2017

	предупреждение
	13
	11
	2

	административный штраф
	135
	99
	36

	административное приостановление деятельности
	0
	0
	0


Протоколы, решение по которым принимает суд

	

	статья 19.20
	статья 11.32
	статья 14.1
	ч. 1 ст. 20.25

	Составлено протоколов
	65
	11
	4
	1

	Принято 

судом решений о 

наложении штрафов
	35
	11
	2
	1

	Вынесено предупреждение
	13
	0
	2
	0

	Отменено судом
	4
	0
	0
	0

	Объединено судом в одно производство
	1
	0
	0
	0

	Находятся на рассмотрении
	12
	0
	0
	0

	Взыскано штрафов
	24
	8
	2
	0

	Причина неуплаты штрафа
	Не истек срок оплаты
	Не истек срок оплаты
	-
	Не истек срок оплаты


   Протоколы, решение по которым принимает Территориальный орган

	
	ст.6.28
	ч.21 ст. 19.5
	ст.6.30
	ст.14.43
	ч.1 ст.14.4.2
	ст. 14.43
	ст. 6.29

	Составлено протоколов
	29
	29
	6
	23
	Составлен прокуратурой- 3
	Составлен прокуратурой- 4
	Составлен прокуратурой- 1

	Принято решений о 

наложении штрафов
	29
	29
	5
	23
	0
	1
	1

	Вынесено предупреждение
	0
	0
	0
	0
	2
	3
	

	Отменено решений судом
	-
	0
	0
	0
	0
	0
	1

	Отменено решений Тер.органом
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0

	Находятся на рассмотрении
	3
	0
	1
	1
	0
	0
	0

	Взыскано штрафов
	20
	28
	4
	20
	0
	1
	0

	Причина неуплаты штрафа
	Не истек срок взыскания штрафа-6
	Не истек срок взыскания оплаты-1
	Не истек срок взыскания оплаты- 1
	Не истек срок взыскания оплаты- 2
	-
	-
	-


В 2017году  Территориальным органом выносились постановления не только по свои проверкам, но и по проверкам других органов.

По материалам прокуратуры вынесены 3 постановления по ст. 14.4.2 КоАП РФ: по результатам рассмотрения вынесено: предупреждения-2, отменено в связи с истечением срока давности привлечения -1.
По ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ по материалам прокуратуры  вынесено 3 постановление о наложении штрафа и 3 предупреждения,  по ст. 6. 29 КоАП РФ вынесено 1 постановление о наложении штрафа. 

По материалам Министерства здравоохранения, семьи и социального благополучия Ульяновской области составлено и направлено в суд 5 протоколов по ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ.  По 2 протоколам областным судом  отменено решение районного суда в связи с истечением срока давности привлечения, по 3 протоколам наложены административные штрафы.
Всего наложено штрафов на сумму – 3670,00 тыс. руб., взыскано штрафов на сумму – 2944,692 тыс. руб. (80,2%). (отдельный слайд)
Не взысканы штрафы по 25 протоколам в связи с не истечением срока оплаты (решения вынесены в ноябре-декабре 2017г.)

а) 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.
Всего по данному направлению Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей проведено 139 проверок.

Число внеплановых проверок составило 92 (66,2% от общего количества проверок по данному направлению), в том числе:

 - при поступлении обращений и заявлений граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации всего-33, в том числе о фактах 

– на основании обращений граждан, содержащих сведения о возникновении угрозы жизни и здоровью – 12 проверок;

– на основании обращений граждан, содержащих сведения о причинении вреда жизни и здоровью – 21 проверка;

– в целях контроля исполнения ранее выданного предписания об устранении выявленных нарушений – 53 проверки.

В результате проведенных проверок в 43 случаях (31,0% от общего количества проверок по данному направлению) выявлены 45 нарушений, в том числе:

– прав на охрану здоровья в части оказания гражданам доступной и качественной медицинской помощи – 23 (51,1%);

– прав на информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства – 14 (31,1%);

– прав на получение информации о состоянии здоровья – 3(6,7%);

– нарушения при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, из них в медицинских организация – 5 (11,1%).

В рамках исполнения указанной функции в 2017 г. в Территориальный орган Росздравнадзора по Ульяновской области поступило 28 письменных обращения граждан с жалобами на нарушение, по мнению заявителей, их прав в сфере здравоохранения, в том числе на:

– отказ в оказании медицинской помощи – 2 (7,1%);

– отказ в предоставлении информации о состоянии здоровья – 1 (3,6%).

– нарушение права на получение медицинской помощи лицам, отбывающим наказание в виде ограничения свободы – 13 (46.4%);

– доступность медицинской помощи – 2 (7,1%);

– непредставление гарантированного объема медицинской помощи – 7 (25%);

-медицинское вмешательство без получения информированного согласия гражданина-2 (7,1%);

- нарушение права на приоритетную охрану детей-1 (3,6%).

По результатам проверок выдано 39 предписаний об устранении выявленных нарушений. 

Информация по результатам проверок направлена в органы государственной власти субъекта Российской Федерации – 19, Росздравнадзор – 2, в прокуратуру – 16, прочие организации – 2.

б) Лицензионный контроль
-медицинской деятельности
Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области в 2017 году проведено 67 проверок, в том числе плановых -47, внеплановых- 20 (по поручению правительства РФ- 4, обращению граждан-5, исполнению предписания- 11). 
В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности по 25 проверкам выявлены нарушения. 
Нарушения касались всех лицензионных требований и условий. 
По результатам проверок выдано 23 предписания, составлено 66 протоколов об административном правонарушении, направлено 32 письма в различные органы.
- фармацевтической деятельности

Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области в 2017 году проведено 13 проверок, в том числе плановых -11, внеплановых – 2 (обращение граждан-1, по исполнению предписания-1)

 Проверено 13 юридических лиц, нарушения выявлены в 5. 

По результатам проверок выдано 3 предписания, составлено 5 протоколов об административном правонарушении. Направлено 6 писем в орган государственной власти субъекта.

- деятельности по обороту наркотических средств и психотропных веществ
Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области в 2017 году проведено 17 проверок  (плановых-16, внеплановых -1 (по исполнению предписания), проверено 12 юридических лиц, нарушения выявлены в 3. По результатам проверок выдано 3 предписания, направлено 7 писем в орган государственной власти региона.
в) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
     В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзором по Ульяновской области проведены 75 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи в отношении 75 юридических лиц, в том числе в федеральных медицинских организациях – 2 (2,7%), государственных медицинских организациях – 55 (73,3%), муниципальных медицинских организациях – 17 (22,7%), частных медицинских организациях и у индивидуальных предпринимателей – 1 (1,3%).

     В результате проведенных 30 проверок выявлено 77 нарушений порядков оказания медицинской помощи в 27 медицинских организациях, в их числе в 1 (3,7%) федеральном медицинском учреждении (учреждении ФСИН), в 24  (88,9%) государственных учреждениях, в 2  (7,4%) частных медицинских учреждениях. 
   Число внеплановых проверок составило 32 (42,7% от общего количества проверок по данному направлению), в том числе:

-на основании обращений граждан, содержащих сведения о возникновении угрозы жизни и здоровью – 0 проверок;

-на основании обращений граждан, содержащих сведения о причинении вреда жизни и здоровью – 3 проверки;

-в целях контроля исполнения ранее выданного предписания об устранении выявленных нарушений – 29 проверок.

    Общее количество не исполнение порядков  оказания медицинской помощи -  74. 

В структуре нарушений порядков оказания медицинской помощи по профилям преобладающее количество составили профили: сердечно-сосудистые заболевания, хирургия, терапия, стоматология, туберкулез, скорая медицинская помощь, первичная медико-санитарная помощь взрослому населению,  психические расстройства и расстройства поведения, 

    При проверках выявлены нарушения 6 порядков оказания медицинской помощи детям в 14 медицинских организациях (8,1% всех выявленных нарушений порядков оказания медицинской помощи).

    По результатам проверок порядков оказания медицинской помощи выдано 16 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 58 протоколов об административном правонарушении. 

   Количество материалов, направленных по результатам проверок:

-в органы государственной власти субъекта-26, - иные органы-0

     В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзором по Ульяновской области проведены 49 проверок соблюдения медицинскими организациями стандартов оказания медицинской помощи в отношении 48 юридических лиц, в том числе в федеральных медицинских организациях – 6 (12,5%), государственных медицинских организациях – 40 (83,3%), муниципальных медицинских организациях – 0 (0%), частных медицинских организациях и у индивидуальных предпринимателей – 2 (4,2%).

    Плановых проверок проведено -22, внеплановых- 27.

Основанием для проведения внеплановых проверок послужило:

- поступление обращений и заявлений граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации      всего-9, 

в том числе о фактах:

          - возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан-4;

          - причинение вреда жизни, здоровью граждан-5;

  - по истечению срока исполнения ЮЛ и ИП ранее выданного предписания об устранении выявленных нарушений-18

  В результате  проведенных проверок выявлено 12 нарушений стандартов оказания медицинской помощи в 9 медицинских организациях, в их числе в 1 федеральной медицинской организации (2,1% от числа проверенных), 8 государственных медицинских организациях (16,7% от числа проверенных).

          Основные нарушения:

– необоснованного назначения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления менее единицы – 2 (16,7%);

– необоснованного назначения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления 1 – 10 (83,3%);

   По результатам проверок стандартов медицинской помощи выдано 9 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 6 протоколов об административном правонарушении в связи с неисполнением ранее выданного предписания.

   По результатам проверок информация направлена в органы государственной власти субъекта Российской Федерации


г) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований
В 2017 г. по данному направлению проведено 39 комплексных проверок (плановые – 24, внеплановые – 15)

Всего по данному полномочию было осуществлено 119 проверок. 

По проверяемым направлениям проверки распределились следующим образом:

· соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз – 26 проверок;

· соблюдения порядков проведения медицинских осмотров – 71 проверка;

· соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований – 22 проверки  

· В результате проверок нарушения выявлены в деятельности 14 организаций из 39 проверенных (36, 0% от числа проверенных по данному направлению).

· Среди общего числа нарушений 50,0% составили нарушения соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, 14,3% – нарушения соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований, 35,7% – нарушения соблюдения порядков проведения медицинских осмотров. 

1) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз
Всего было осуществлено 26 проверок соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, из них:

· экспертизы временной нетрудоспособности (ЭВН) – 18 проверок;

· военно-врачебной экспертизы (ВВЭ), в том числе независимой военно- врачебной экспертизы – 1 проверка;

· медико-социальной экспертизы (МСЭ) – 1 проверка;

· экспертизы профессиональной пригодности – 3 проверки;

· экспертизы качества медицинской помощи (КМП), за исключением медицинской помощи, оказываемой в соответствии с законодательством Российской Федерации об обязательном медицинском страховании – 3  проверки.

Из общего числа проверок 15 проверок были внеплановыми (38,5%).

Проверено 39 медицинских организаций, в том числе:

– 4 федеральные медицинские организации;

– 34 медицинские организации, находящиеся в ведении субъекта Российской Федерации;

– 1 муниципальная медицинская организация;

Нарушения соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз выявлены в 7 организациях (18,0% от числа проверенных организаций).
Основные виды нарушений:

 - нарушение порядка проведения (соответствующего вида) экспертиз;

- отсутствие специальной подготовки по вопросам проведения (соответствующего вида) экспертизы, отсутствие сертификатов у специалистов;

- нарушения в ведении документации (учётно-отчётных форм, первичной медицинской документации). 
По результатам проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз:

· выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений; 

материалы во всех случаях направлены в органы государственной власти субъекта Российской Федерации
2) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских осмотров
Всего было осуществлена 71 проверка соблюдения порядка проведения медицинских осмотров, из них:

· предварительных и периодических – 28 проверок; 

· профилактических – 9 проверок;

· предсменных и послесменных – 1 проверок;

· предрейсовых и послерейсовых – 33 проверки;

· предполётных и послеполётных – 0 проверок.

      Из общего числа проверок 19 проверок были внеплановые (26,7% от числа проверок по данному направлению.

Проверены 24 медицинских организации, в том числе:

– федеральные медицинские организации – 3;

– медицинские организаций, находящихся в ведении субъекта Российской Федерации – 21; 
Основные нарушения:

- порядка проведения (соответствующего вида) осмотра;

- не соблюдение объема осмотра;

- отсутствие специальной подготовки по вопросам проведения (соответствующего вида) осмотра, отсутствие сертификатов у специалистов/
По результатам проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских осмотров:

· выдано 14 предписаний об устранении выявленных нарушений; 

· в связи с выявлением в ходе проверок нарушений составлено и направлено в суд 11 протоколов об административном правонарушении;

· материалы по итогам контрольной (надзорной) деятельности в 14 случаях направлены в органы государственной власти субъекта Российской Федерации. 

3) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских освидетельствований
Всего было осуществлено 22 проверки по контролю соблюдения порядка проведения медицинских освидетельствований, из них:

· освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического) – 6 проверок;

· освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к управлению транспортным средством – 8 проверок;

· освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к владению оружием – 3 проверки;

· освидетельствования кандидатов в усыновители, опекуны (попечители) или приемные родители проверок – 2 проверки;

· освидетельствования на выявление ВИЧ-инфекции – 1 проверка;

· освидетельствования на наличие инфекционных заболеваний, представляющих опасность для окружающих и являющихся основанием для отказа иностранным гражданам и лицам без гражданства в выдаче либо аннулировании разрешения на временное проживание, или вида на жительство, или разрешения на работу в Российской Федерации – 2 проверки.

Из общего числа проверок 1 проверка была внеплановая (4,5%).

Проверено 21 медицинских организаций, в том числе:

– федеральных медицинских организаций – 1;

– медицинских организаций, находящихся в ведении субъекта Российской Федерации –20;

Нарушения соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований выявлены в 2 организациях (9,5% от числа проверенных организаций).
Основные нарушения:

 - нарушение порядка проведения (соответствующего вида) освидетельствования (медицинское заключение выдается без осмотров специалистов);

-нарушения в ведении медицинской документации
По результатам проверок 

· выдано 2 предписания об устранении выявленных нарушений;

· составлено 2 протокола об административном правонарушении за неисполнение ранее выданного предписания; 

· материалы по итогам контрольной (надзорной) деятельности направлены в органы государственной власти субъекта Российской Федерации, правоохранительные органы. 

д) Соблюдение медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации
В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведено по соблюдению медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации – 23 (плановые- 15, внеплановые- 8) (в 2016 г. – 37).

Нарушения выявлены в 7 медицинских организациях (30,4% от числа проверенных по данному направлению) 
Основные виды выявленных нарушений в 2017 г.:

- нарушение порядка участия представителей компаний в собраниях медицинских работников руководителями медицинских организаций-3;

-нарушений ограничений на прием представителей организаций (или физических лиц), осуществляющих деятельность, связанную с оборотом лекарственных средств и медицинских изделий руководителями медицинских организаций-2;

      - нарушений предоставления (не предоставления) информации руководителями медицинских и аптечных учреждений медицинским работникам, фармацевтическим работникам, компаниям, представителям компаний и гражданам об установленных запретах и ограничениях при осуществлении профессиональной деятельности руководителями медицинских организаций-3;

     - нарушений запрета оформления рецептов, осуществления назначений на бланках, рецептурных бланках, содержащих информацию рекламного характера, а также наличие в помещениях таких бланков, всего-3, из них руководителями -1, медицинскими работниками-2.

По результатам проведенных проверок:

– выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений; 

– материалы по итогам контрольной (надзорной) деятельности в 9 случаях направлены в органы государственной власти субъекта Российской Федерации. 

е) Организация и осуществление 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 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведено 56 проверок по соблюдению контроля за организацией внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности (плановые – 47, внеплановые – 9) (в 2016 г. – 75) 

Основанием для 9 внеплановых проверок послужило      истечение срока исполнения ЮЛ и ИП ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований.

 Нарушения выявлены в 8 медицинских организациях (14,3% от числа проведенных проверок) 
По результатам проверок выдано 8 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлены 2 протокола об административном правонарушении

Результаты контрольных мероприятий направлены в:

– органы государственной власти субъекта Российской Федерации – 6.

Информация о результатах проведенных проверок ежемесячно направлялась в прокуратуру области.
Основные виды нарушений, выявленные в ходе контроля за организацией ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в 2017 г.

- несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности-6;

-     - несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности-1;

- нарушения в работе врачебных комиссий, в том числе нарушения в ведении журналов врачебной комиссии-1

      По результатам проведенных проверок выдано 8 предписаний, информация направлена в органы исполнительной власти субъекта

Контроль в сфере охраны здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака

        В 2017 году проведено  48 проверок по  контролю в сфере охраны здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака (плановые-47, внеплановые-1) (2016г. -63).

     Нарушений не выявлено.
Контроль за реализацией региональных программ в сфере здравоохранения
 Проведено всего 174 проверки, в том числе плановых- 21, внеплановых- 153. Проверено 67 юридических лиц, выявлено 102правонарушения. По результатам проверок выдано 65 предписаний, составлено 3 протокола об административном правонарушении. Направлено писем в прокуратуру- 195,  в министерство здравоохранения, семьи и социального благополучия Ульяновской области- 15, иные органы- 30.
1.Контроль за реализацией приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения
Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области за отчетный период в рамках контроля за реализацией мероприятий приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения (далее – ПНП) осуществлено 17 проверок (за 2016 г. – 23 проверки), из них плановые – 12, внеплановые – 5.

Проверены 17 медицинских организаций (за 2016 г. – 23 медицинских организаций), выявлены нарушения в 7 медицинских организациях (41,2% от числа проверенных по данному направлению)

 Основные виды выявленных нарушений
-низкая частота использования дорогостоящего оборудования;

-у медицинской сестры прививочного кабинета отсутствует необходимая подготовка по вакцинации;

- осуществляется безлицензионная деятельность по вакцинации;

- производится списание вакцин в связи с истечением срока годности;

-нарушения в ведении медицинской документации;

- предварительный осмотр несовершеннолетних перед прививкой не проводится.

По результатам проверок выдано 8 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлены 2 протокола об административном правонарушении

Результаты контрольных мероприятий направлены в:

– органы государственной власти субъекта Российской Федерации – 6.

Информация о результатах проведенных проверок ежемесячно направлялась в прокуратуру области.
2. 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

В 2016 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведено 15 проверок (2016 г. – 18). Проверены 17 юридических лиц, нарушения выявлены в 7 медицинских организациях (41,2% от общего количеств проверок по данному разделу).

Основные виды нарушений, выявленные в ходе контроля в 2017 г.

          - не соблюдается график диспансеризации;

-не соблюдается объем обследование детей-сирот;

- при проведении диспансеризации превышаются продолжительность проведения 1 этапа диспансеризации и сроки передачи результатов и карт диспансеризации в стационарные учреждения;

-не выполняется план диспансеризации пребывающих в стационарных учреждениях детей–сирот и детей, находящихся в трудной жизненной ситуации;

      По результатам проверок выдано 4 предписания, составлено 2 протокола об административном правонарушении, информация направлена в Министерство здравоохранения, семьи и социального благополучия Ульяновской области.

3. Контроль за реализацией мероприятий, направленных на иммунизацию населения в рамках Национального календаря прививок

В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведено 10 проверок (в 2016 г. – 16 проверок) по иммунизации населения в рамках Национального календаря профилактических прививок (плановые – 9, внеплановые – 1, по исполнению ранее выданного предписания).

Нарушения выявлены в деятельности 3 (в 2016 г. – 4) медицинских организаций (33% от числа проверок по данному разделу).

Основные виды нарушений, выявленные в ходе контроля в 2017 г.

- у медицинской сестры прививочного кабинета отсутствует необходимая подготовка по вакцинации;

- списание вакцин в медицинской организации.
По результатам проверки выдано 1 предписание. Информация направлена в Министерство здравоохранения, семьи и социального благополучия Ульяновской области.

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств

Предметом государственного надзора является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов (далее соответственно – обязательные требования, проверяемые лица).
Мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации

В период с 01.01.2017 по 31.12.2017 в Автоматизированную информационную систему (АИС) Росздравнадзора поступило и рассмотрено 
94 сообщения о побочных действиях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях и эпизодах терапевтической неэффективности лекарственных препаратов (2016г. -138 сообщений). 

Из общего числа сообщений 90,4% поступило от медицинских организаций, 9,6% сообщений от фармацевтических компаний (разработчики, производители лекарственных средств, а также их уполномоченные представители), 0 % - от   иных источников (сотрудники центрального аппарата Росздравнадзора, Региональный центр). 

В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области по соблюдению организации порядка работы в области мониторинга безопасности лекарственных препаратов проведено 34 проверки (в 2016 г. – 38), (плановые – 17, внеплановые – 17, из них документарные – 0, выездные – 17).
     Основные виды выявленных нарушений в 2017 г.:

– отсутствуют навыки заполнения извещений о нежелательной реакции (в электронном виде или на бумажном носителе);

– отсутствуют навыки в использовании алгоритмов Наранжо, Karch или ВОЗ при оценке причинно–следственной связи между применением лекарственного препарата и развитием нежелательной реакции4

– вопросы фармаконадзора не обсуждаются на совещаниях, конференциях, планерках.

По результатам проведенных проверок: 

– выдано 11 предписаний об устранении выявленных нарушений; 

– материалы по итогам контрольной (надзорной) деятельности в 11 случаях направлены в органы государственной власти субъекта Российской Федерации. 
Контроль за обращением лекарственных средств в части изготовления, хранения, реализации, применения, отпуска, уничтожения

В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведено 72 (в 2016 г. – 98) проверок (плановые – 47, внеплановые – 25, из них документарные –0, выездные – 25).

Основные виды нарушений, выявленные в 2017 г.:

– не соблюдались условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры, от действия света и других факторов окружающей среды;

– выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности;

По результатам проведенных проверок выдано 18 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлен 21 протокол об административном правонарушении, информация о выявленных нарушениях направлена в Министерство здравоохранения, семьи и социального благополучия Ульяновской области.

С целью контроля за исполнением предписаний Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области изучались представленные материалы об устранении нарушений, проводились внеплановые выездные проверки исполнения предписаний. Выявлен 1 случай повторных нарушений юридическими лицами установленных требований при хранении лекарственных препаратов, составлено 2 протокола об административном правонарушении. 

Выборочный контроль качества лекарственных средств

          В 2017 г. в рамках выборочного контроля качества лекарственных средств в целях проведения испытаний на соответствие требованиям нормативной документации Территориальным органа было отобрано 10 образцов лекарственных препаратов, 164 образца для проведения скрининга качества с использованием неразрушающего метода на базе передвижной экспресс–лаборатории Росздравнадзора. В ходе проведенной экспертизы все отобранные образцы соответствовали требованиям нормативной документации.

Проверки соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству

   В 2017 г. в ходе плановых проверок специалистами Территориального органа Росздравнадзора по Ульяновской области было отобрано 90 образцов лекарственных препаратов для проведения скрининга качества с использованием неразрушающего метода на базе передвижной экспресс–лаборатории Росздравнадзора (в 2016 г. – 100 образцов). Все отобранные 

образцы соответствовали  требованиям нормативной документации. 

     В целях государственного контроля качества по показателям, установленным нормативной документацией, отобрано 45 образцов (в 2016 г. – 90). В результате проведенной экспертизы выявлено несоответствие качества 1 наименование лекарственных препаратов 1 серии.
     Государственный контроль в сфере обращения медицинских изделий

Предметом государственного контроля является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий.

Соблюдение субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий

         В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведено 85 проверок (в 2016 г. – 112) (плановые –47, внеплановые – 38, из них документарные –4, выездные – 34).

Основные виды нарушений, выявленные в 2017 г.:

– наличие незарегистрированных медицинских изделий;

– наличие медицинских изделий, не поверенных в установленном порядке;

– наличие медицинских изделий с истекшим сроком годности;

– ведение журналов технического обслуживания не по установленной форме;

– отсутствие договора на техническое обслуживание медицинской техники.

По результатам проведенных проверок выдано 32 предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 29 протоколов об административном правонарушении, информация о выявленных нарушениях направлена в Министерство здравоохранения, семьи и социального благополучия Ульяновской области.

Информация о выявленных незарегистрированных медицинских изделиях, медицинских изделиях с истекшим сроком годности

	Показатель
	2016
	2017

	Количество выявленных наименований незарегистрированных     ИМН
	46
	88

	Количество индивидуальных упаковок
	57
	192

	Количество выявленных наименований ИМН   с истекшим сроком годности
	70
	91

	Количество индивидуальных упаковок
	414
	625


Мониторинг безопасности медицинских изделий,

находящихся в обращении на территории Российской Федерации

 В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области по соблюдению организации порядка работы в области мониторинга безопасности медицинских изделий проведено 34 (в 2019 г. – 45) проверок (плановые – 17, внеплановые – 17, из них документарные – 0, выездные – 17).

Основные виды выявленных нарушений в 2017 г.:

– ответственные сотрудники не ознакомлены с нормативными документами   в сфере мониторинга безопасности медицинских изделий;

– отсутствуют навыки заполнения извещений о нежелательной реакции (в электронном виде или на бумажном носителе);

– отсутствует внутренний документ, регламентирующий ведение мониторинга безопасности медицинских изделий;

– вопросы мониторинга безопасности медицинских изделий не обсуждаются на совещаниях, конференциях, планерках.

По результатам проведенных проверок выдано 13 предписаний об устранении выявленных нарушений, информация о выявленных нарушениях направлена в Министерство здравоохранения, семьи и социального благополучия Ульяновской области.

          В 2017 г. в Автоматизированную информационную систему (АИС) Росздравнадзора поступило и рассмотрено 3 сообщения о побочных действиях, серьезных нежелательных реакциях при применении медицинских изделий (2016 г. – 2). 
Контроль за осуществлением органами государственной власти субъектов РФ переданных полномочий по организации обеспечения отдельных категорий граждан необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания для детей–инвалидов, за целевым расходованием централизованно закупленных лекарственных средств, 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
      В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведена  1 проверка по контролю за осуществлением органами государственной власти субъектов РФ переданных полномочий по организации обеспечения отдельных категорий граждан необходимыми лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и специализированными продуктами лечебного питания для детей–инвалидов, за целевым расходованием централизованно закупленных лекарственных средств, 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, в том числе: 

– плановых – 0 (2016 г. – 1),

– внеплановых – 1, из них по исполнению предписания – 1  (2016 г. – 1). 
 Нарушений не выявлено
КОНТРОЛЬ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ПОЛНОМОЧИЙ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ, ПЕРЕДАННЫХ НА УРОВЕНЬ СУБЪЕКТОВ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

     В 2017 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведена 1 проверка в рамках контроля за исполнением переданных полномочий по лицензированию медицинской деятельности  (плановая-1, внеплановая-1 (по исполнению ранее выданного предписания)(2016г. -2 (плановая-1, внеплановая-1). Нарушений не выявлено.
	 

	


