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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения
Территориальный орган 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Чукотскому автономному округу

Доклад 
по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований за 9 месяцев 2017 года
г. Анадырь 2017 год
I. Общая часть
Публичные обсуждения по правоприменительной практике, соблюдению обязательных требований  организованы в рамках реализации  приоритетного проекта по совершенствованию контрольной и надзорной деятельности в сфере здравоохранения, и направлены на внедрение  системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований в сфере охраны здоровья граждан. 
Проводятся обсуждения для юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность в регионе.  
Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения ведется 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.

Контрольно-надзорная деятельность Территориального органа Росздравнадзора осуществляется по следующим видам контроля (надзора):
- государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

- федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств;

- государственный контроль за обращением медицинских изделий;

- лицензионный контроль медицинской деятельности;

- лицензионный контроль фармацевтической деятельности;

  - лицензионный контроль оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивировании наркосодержащих растений;
II. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
            Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности  осуществляется Росздравнадзором в соответствии с Положением о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 12 ноября 2012 №1152 и включает в себя проведение проверок соблюдения:

- прав граждан в сфере охраны здоровья граждан; 

- порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

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

          - (соблюдения) медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности;

        - организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
В рамках исполнения государственных функций по контролю, сотрудниками территориального органа выявляются нарушения обязательных требований, допущенные юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность на территории Чукотского автономного округа, в части: соблюдения  права граждан в сфере охраны здоровья, порядков оказания медицинской помощи, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований; 
Зачастую не организован должным образом внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности; Нарушаются лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности.

III. Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках учреждений здравоохранения Чукотского автономного округа округу за 9 месяцев 2017 г.
Территориальным органом  Росздравнадзора по Чукотскому АО за отчетный период проведено 33 проверки, из них 7 плановых, 26 внеплановых.  

Из 33 проведенных мероприятий, в 15 случаях установлены нарушения. По результатам проверок за 9 месяцев 2017 года сотрудниками территориального органа составлено 13 протоколов об административных правонарушениях (в 2016 году за аналогичный период было составлено 6 протоколов).
За отчетный период начислено 8 административных штрафов в отношении юридических лиц, на общую сумму 1015 тысяч рублей (в 2016 году было начислено 175 тыс. рублей).

По состоянию на 01 сентября 2017 года взыскано и перечислено в региональный бюджет административных штрафов на общую сумму 1015 тысяч рублей.

Одной из основных функций Росздравнадзора является контроль за соблюдением 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.
По данному направлению за 9 месяцев текущего года  Территориальным органом  Росздравнадзора по Чукотскому АО  проведено 25 проверок. 

 К нам поступило 24 обращения от граждан, что на одно обращение меньше, чем за аналогичный период в 2016 году.  
С жалобами о нарушении прав граждан на получение качественной медицинской помощи поступило 14 обращений, что составило 58% от всех обращений. Все 14 заявлений содержали сведения о нарушениях,   допущенных в районных и городских больницах региона. В 50% случаев, нарушения подтвердились, жалобы признаны обоснованными. 
По 10 обращениям Территориальным органом Росздравнадзора проведены внеплановые проверки медицинских организаций.  
По результатам контрольно-надзорных мероприятий, приняты следующие меры по устранению нарушений:

-  выданы предписания об устранении выявленных нарушений;

- в отношении медицинских организаций по фактам грубых нарушений лицензионных требований составлено 4 протокола об административных правонарушениях, предусмотренных статьей 19.20 Кодекса об административных правонарушениях РФ. 
- сведения о выявленных нарушениях направлены в Департамент социальной политики Чукотского автономного округа для приобщения к лицензионным делам медицинских организаций.
- по результатам рассмотрения двух обращений, информация направлена в правоохранительные органы. 
Одна проверка проведена по заявлению работника медицинской организации. Должностными лицами территориального органа установлено то, что врачебная медицинская помощь по профилю дерматология, в отсутствие врача оказывалась медицинской сестрой. Указанные факты стали подтверждением грубого нарушения лицензионных требований, повлекших возникновение угрозы причинения вреда здоровью пациентов. По результатам проверки, выдано предписание об устранении выявленных нарушений, составлен протокол и дело направлено в районный суд. В соответствии с постановлением суда по делу об административном правонарушении, медицинской организации назначено наказание в виде  штрафа  в размере 150 тыс. рублей. Штраф оплачен своевременно.
В феврале текущего года по требованию прокуратуры Чукотского автономного округа проведена внеплановая выездная проверка районных больниц, расположенной в Чаунском районе. В рамках проверки, должностными лицами установлены факты оказания врачебной помощи специалистами, не имеющими дополнительного образования по различным профилям заболеваний.  В отсутствие профильных специалистов, их обязанности попросту возлагались на других сотрудников, что является недопустимым при осуществлении медицинской деятельности, влечет за собой угрозу причинения вреда жизни, здоровью граждан.  В рамках указанной проверки сотрудниками территориального органа зафиксировано более 15 таких случаев. Медицинской организации выдано предписание об устранении выявленных нарушений, составлен протокол по фактам грубых нарушений лицензионных требований. По решению суда юридическому лицу назначен штраф в размере 150 тысяч рублей, который был оплачен своевременно. 
Кроме того, в рамках указанной проверки установлено, что медицинская деятельность по патологической анатомии осуществлялась учреждением в отсутствие специальной лицензии по данному виду работ. Должностным лицом территориального органа составлен протокол об административном правонарушении. По решению районного суда, медицинская организация признана виновной, и ей назначено наказание в виде предупреждения. 

 В мае текущего года в Территориальный орган поступило обращение от руководителя организации, осуществляющей функции по контролю и надзору в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия населения региона. В заявлении сообщалось о случае выявленного запущенного заболевания «туберкулез» у студентки образовательного учреждения. Сотрудниками территориального органа организована и проведена внеплановая проверка по вопросам, указанным в обращении. Установлено, что пациентке проведено рентгенологическое исследование легких, в результате которого, специалистом не обнаружено патологии органов дыхания. Однако указанный специалист, давший заключение, не является врачом-рентгенологом. Имеет документы о высшем медицинском образовании и по специальности врач-травматолог. Осуществлял медицинскую деятельность по рентгенологии в отсутствие дополнительного образования, а также штатного специалиста (по причине нахождения в ежегодном отпуске) в течение нескольких месяцев. Выдал 441 заключение. Таким образом, медицинской организацией допущены грубые нарушения лицензионных требований, повлекших угрозу причинения вреда здоровью пациентов, не получивших квалифицированную медицинскую помощь. По результатам проверки возбуждено дело об административном правонарушении, предусмотренном ч. 3 ст. 19.20 Кодекса об административных правонарушениях РФ. Постановлением районного суда медицинская организация признана виновной и ей назначен штраф в размере 170 000 рублей, оплачен своевременно.
В обязанности медицинской организации, в соответствии с пп. 3 ч. 2 ст. 79 Федерального закона от 21 ноября 2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» входит обеспечение проведения профилактических мероприятий, направленных на предупреждение факторов риска развития заболеваний и на раннее их выявление. Статья 12 Федерального закона №323-ФЗ  определяет приоритет профилактики в сфере охраны здоровья, который обеспечивается, в том числе осуществлением мероприятий по предупреждению и раннему выявлению заболеваний, в том числе предупреждению социально значимых заболеваний, к таким  заболеваниям относится и туберкулез, поскольку больные туберкулезом представляют угрозу для здоровья неопределенного круга граждан. Таким образом, права  пациентов  на профилактику, диагностику, лечение, получение консультаций врачей-специалистов, предусмотренные  Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (от 21.11.2011 №323-ФЗ),  медицинской организацией были нарушены. Пациенты районной больницы, обратившиеся за медицинской помощью, а также для прохождения ФЛГ обследования, в том числе проведения медицинских осмотров, в период отсутствия врача-рентгенолога не получали консультацию врача-специалиста по соответствующему профилю. А именно, интерпретацию рентгеновских и ФЛГ снимков  осуществлял специалист, не имеющий достаточной квалификации, навыков оказания медицинской помощи по профилю «рентгенология», тем самым подвергал риску здоровье пациентов.
В июле текущего года поступило два обращения от одного заявителя, получавшего лечение по профилю «терапия». По мнению гражданина, эффект от проводимого ему лечения, отсутствовал, а медицинская организация отказывалась выполнять назначения лечащего врача. В рамках проводимой внеплановой проверки, при изучении медицинской документации на имя указанного пациента установлено, что гражданин неоднократно нарушал предписания врачей, а также больничный режим. Он самостоятельно принимал лекарственные препараты без учета назначений лечащего врача по заболеванию. Кроме того, полученные в стационаре лекарства, попросту выбрасывал, о чем медицинский персонал регулярно сообщал врачу. В итоге, гражданин без предупреждения покинул медицинскую организацию. Таким образом, в рамках проводимых мероприятий установлено, что жалобы пациента на некачественно оказанную медицинскую помощь не подтвердились.
По вопросам льготного лекарственного обеспечения за отчетный период поступило 3 обращения от граждан. Должностными лицами проведены необходимые мероприятия, в результате которых установлено, что претензии 2 пациентов оказались необоснованными. В одном случае выявлены льготные рецепты, выписанные сотрудниками медицинской организации заявителю неправомерно. По одному обращению, вопрос об обеспечении инвалида льготными лекарственными средствами, решен в режиме телефонных переговоров с медицинской организацией.
За истекший период 2017 года поступило 7 обращений по вопросам соблюдения врачебной этики и деонтологии, которые были направлены по подведомственности в Департамент социальной политики по Чукотскому автономному округу, в  связи с отсутствием полномочий Росздравнадзора по данному вопросу.

В результате проверок медицинских организаций в 15 случаях выявлены нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья, что составляет 57% от числа проведенных контрольно-надзорных мероприятий по данному вопросу.
Кроме того, должностными лицами территориального органа постоянно осуществляется контроль над выполнением подконтрольными организациями предписаний об устранении выявленных нарушений, выданных в рамках проведенных проверок. Так, за отчетный период выдано 10 предписаний. По факту невыполнения законных требований территориального органа составлено 4 протокола об административном правонарушении, предусмотренном ч. 21 ст. 19.5 КоАП РФ. Привлечено к ответственности 5 юридических лиц, в том числе орган исполнительной власти, с назначением административных штрафов на общую сумму 180 тысяч рублей.

Лицензионный контроль медицинской деятельности осуществляется Росздравнадзором, как по обращению граждан, так и с установленной  периодичностью.
По лицензионному контролю территориальным органом Росздравнадзора по Чукотскому АО  за 9 месяцев текущего года проведено 12 проверок. В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности проверено 8 юридических лиц, нарушения лицензионных требований выявлены в результате 10 проверочных мероприятий.
В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются нарушения:

-  порядков оказания медицинской помощи, в том числе стандартов оснащения медицинским оборудованием;

- отсутствие технического обслуживания медицинских изделий, принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании;

- отсутствие у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста;

  - не соблюдение срока повышения квалификации специалистов, выполняющих заявленные работы (услуги), не реже 1 раза в 5 лет.

За отчетный период территориальным органом Росздравнадзора проведено 14 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков и стандартов оказания медицинской помощи.
В результате проведенных проверок медицинских организаций выявлено 20 случаев нарушений порядков и стандартов оказания медицинской помощи, в том числе:
- не соблюдение требований к образованию специалистов медицинской организации;

- не соблюдение стандартов лечения, утвержденных Минздравом РФ, в части необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления единица; отсутствие назначений лекарственных препаратов, внесенных в стандарт медицинской помощи;
- отсутствие медицинского оборудования, предусмотренного порядком.
По результатам проверок выданы предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 4 протокола об административном правонарушении, информация направлена в орган государственной власти субъекта Российской Федерации.


Предметом Федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств является организация и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов.

Территориальным органом Росздравнадзора по Чукотскому АО  за истекший период проведено 6 проверок соблюдения юридическими лицами установленных требований. В результате плановых контрольно-надзорных мероприятий, нарушений обращения лекарственных средств на территории региона не установлено. 
В сентябре текущего года в рамках Международной оперативно-профилактической операции «Пангея», совместно с правоохранительными органами проведены контрольные мероприятия на территории Чукотского автономного округа. В ходе операции  проверено 6 аптечных организаций в сфере обращения ЛС и МИ. По итогам операции: 

- выявлено 1 незарегистрированное МИ (перчатки резиновые)  в количестве 4 упаковок. Все указанные МИ были изъяты из обращения, перемещены в карантинную зону для последующего возврата поставщику. В отношении аптечной организации составлен протокол об административном правонарушении, предусмотренном ст. 6.28 КоАП РФ, направлен на рассмотрение уполномоченному должностному лицу. Однако Постановлением руководителя территориального органа №11/17 от 02.10.2017г., дело об административном правонарушении прекращено в связи с отсутствием события правонарушения. Сведения о том, что выявленное медицинское изделие является незарегистрированным, не подтвердились.
  В помещении одной из городских аптек выявлено 1 незарегистрированное МИ: «Пластырь-компресс перцовый extraplast» в количестве 52 штуки. Все указанные МИ перемещены в карантинную зону для последующего возврата поставщику. В отношении предпринимателя составлен протокол об административном правонарушении, предусмотренном ч. 2 ст. 6.33 КоАП РФ, направлен на рассмотрение в Арбитражный суд Чукотского автономного округа. По решению суда предприниматель признан виновным в совершении правонарушения, ему назначено административное наказание в виде штрафа в размере 50 000 рублей, штраф оплачен своевременно.

    В ходе указанных профилактических мероприятий, в аптеке нашего города выявлен  лекарственный препарат, имеющий явные признаки фальсифицированной продукции, в количестве 3 шт. В отношении фармацевтической организации составлен протокол об административном правонарушении, предусмотренном ч. 1 ст. 6.33 КоАП РФ, направлен на рассмотрение в Арбитражный суд Чукотского автономного округа. ЛС изъято из обращения и перемещено в карантинную зону для последующего уничтожения. Дело об административном правонарушении принято к рассмотрению Арбитражным судом Чукотского автономного округа, судебное разбирательство назначено на 27.11.2017 г. 
Признаков уголовно наказуемых деяний в действиях субъектов обращения ЛС и МИ в рамках операции не установлено.  
 Кроме того, на постоянной основе Росздравнадзором осуществляются следующие Мониторинги:

1. Сведения о дефектуре ЛП, ценах на ЖНВЛП, находящиеся в обращении на территории Чукотского автономного округа в амбулаторном и госпитальном сегменте, собираются и ежемесячно направляются территориальным органом в Росздравнадзор. С учетом указанной информации, формируется анализ ситуации по Российской Федерации в целом.  Результаты с разбивкой по регионам ежемесячно размещаются на официальном сайте Росздравнадзора. В рамках указанного мониторинга отслеживаются цены на ЖНВЛП, а также отсутствующие лекарственные средства  в амбулаторном и госпитальном сегменте. В 2016 году и за истекший период 2017 года превышения цен и предельных надбавок в Чукотском автономном округе  не зафиксировано.

2. Информация о выявленных на территории Российской Федерации недоброкачественных, фальсифицированных лекарственных средствах, а также о незарегистрированных и снятых с производства лекарственных средствах ежедневно поступает в Территориальный орган Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу в рамках организованного мониторинга. Указанные сведения ежедневно размещаются на официальных сайтах Росздравнадзора. В мониторинге участвуют 13 аптечных организаций округа, в том числе больницы. Сведения о зарегистрированных случаях, размещенные на сайте, анализируются участниками мониторинга, и представляются в территориальный орган с учетом полученной информации.


В рамках указанных мероприятий по письмам Росздравнадзора,   аптечными организациями в течение 2016 года выявлено и изъято из обращения -  426 упаковок таких препаратов, за истекший период 2017 года изъято 134 упаковки. Таким образом, обращение недоброкачественных, фальсифицированных, незарегистрированных лекарственных средств наблюдается Росздравнадзором на постоянной основе. 
3. Также Росздравнадзором проводится Мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации. Федеральный  закон  от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации (от 26.08.2010) № 757н, обязывает субъекты обращения лекарственных средств  сообщать в Росздравнадзор и его территориальные органы обо всех случаях побочных действий, не указанных в инструкции по применению лекарственного препарата, о серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях, об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при применении. В  мониторинге  безопасности лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Чукотского автономного округа участвуют все аптечные организации, лечебно-профилактические учреждения. 


    За 2016 год, истекший период 2017 года извещения о нежелательных побочных реакциях лекарственных средств в территориальный орган не поступали.
Территориальным органом установлены следующие наиболее часто встречающиеся нарушения:
По  соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности:
- встречаются случаи назначения на должность по совмещению сотрудников, не имеющих профильного образования, либо образования, предусмотренного для руководящей должности в здравоохранении. Такие факты выявлены в текущем году у организации, не оказывающей медицинскую помощь гражданам, но имеющей лицензию на медицинскую деятельность. По требованию должностных лиц территориального органа, нарушения были устранены в ходе проверки, т.е. руководителем организации снято совмещение должностей с ответственных лиц;

- по-прежнему, в медицинских организациях встречаются нарушения стандарта оснащения необходимым оборудованием. То есть учреждение не обладает медицинским оборудованием, предусмотренным уполномоченным органом для выполнения того или иного вида работ, предоставления услуг. Указанные нарушения являются грубыми при осуществлении медицинской деятельности, влекут за собой привлечение к административной ответственности;
- на территории Чукотского автономного округа встречаются случаи осуществления медицинской деятельности в отсутствие специального разрешения (лицензии). Так, например, одна коммерческая организация, осуществляющая добычу руд и драгоценных металлов на территории региона, осуществляет предсменные медицинские осмотры своих сотрудников без лицензии, что недопустимо. В настоящее время сотрудниками полиции проводятся мероприятия по данному вопросу.

По  соблюдению порядков и стандартов оказания медицинской помощи:

- в рамках проводимых мероприятий, территориальным органом установлено, что специалисты осуществляющие деятельность по тому или иному профилю, не информированы о необходимости обязательного соблюдения порядков;
- часто нарушается маршрутизация пациентов, а также этапность оказания медицинской помощи, предусмотренная порядком;
- организация работы отделений, структурных подразделений медицинских организаций, зачастую построена иначе, чем регламентировано порядком по профилю, что в свою очередь является нарушением;
- неоднократно выявлялись случаи оказания пациентам доврачебной помощи врачом-специалистом. Например, руководством одной больницы на врача-отоларинголога возложены обязанности медицинской сестры лоркабинета, в отсутствие сертификата по специальности «сестринское дело». Как уже отмечалось, это безусловно является нарушением;
- территориальным органом неоднократно за истекший период выявлялись нарушения стандартов лечения заболеваний, утвержденные уполномоченным органом. Такая информация, в рамках Соглашения о взаимодействии,                                   в обязательном порядке направляется в ЧТ ФОМС, для проведения целевых экспертиз по конкретным случаям лечения. 
По соблюдению прав граждан на охрану здоровья:

- неоднократно территориальным органом выявлялись случаи нарушения положений Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Так, например, каждый гражданин имеет право как на оказание медицинской помощи, так и на отказ от неё. В законе определено, что отказ оформляется медицинской организацией за подписью пациента и врача. Однако лечебные учреждения не выполняют указанные нормы, что влечет за собой нарушение прав граждан.
- доступность и качество медицинской помощи определено законом как приближенность к месту проживания гражданина, так и соблюдение порядков и стандартов лечения заболеваний. В рамках мероприятий, проводимых Росздравнадзором, нередко устанавливались случаи нарушения установленных требований в указанной сфере, что также свидетельствует о нарушении прав неопределенного круга лиц. Так, например, зафиксированы случаи оказания врачебной медицинской помощи, специалистами, не имеющими необходимого образования. Т.е. пациенты, обратившиеся в медицинскую организацию, были лишены возможности получения консультации квалифицированного специалиста, что недопустимо.
По неисполнению предписаний, выданных территориальным органом:

- часто сроки выполнения предписания не контролируются руководством, субъектами совершения правонарушений;

- неправильно трактуются требования должностного лица. Например, если в предписании указано – приобрести медицинское изделие к определенному сроку, это означает именно факт приобретения, а не объявление котировок, заключения контрактов, перевозки почтой и др.;

- в случае  если организация не успевает по срокам выполнить требования в полном объеме, руководство считает, что это не является правонарушением. Однако, за неисполнение даже одного пункта предписания, должностное лицо территориального органа обязано составить протокол об административном правонарушении, предусмотренном ч. 21 ст. 19.5 КоАП РФ. Контроль над устранением выявленных нарушений направлен исключительно на соблюдение юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями установленных требований в сфере охраны здоровья граждан.
