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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 4 квартал 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. 
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;
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 наиболее часто выявляются нарушения обязательных требований в части: соблюдения  права граждан в сфере охраны здоровья, порядков оказания медицинской помощи, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований; организации   внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности; лицензионных требований.
III.   Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках учреждений здравоохранения Чукотского автономного округа округу за 4 квартал 2017 г.
Территориальным органом  Росздравнадзора по Чукотскому АО за отчетный период проведено 11 проверок, из них 5 плановых, 6 внеплановых.  

Из 11 проведенных мероприятий, в 6 случаях установлены нарушения. По результатам проверок за 4 квартал 2017 года сотрудниками территориального органа составлено 2 протокола об административных правонарушениях (в 2016 году за аналогичный период было составлено 3 протокола).
За отчетный период начислено 2 административных штрафа в отношении индивидуального предпринимателя и районной больницы, на общую сумму                  100 тысяч рублей. Вместе с тем, по итогам года, ТО Росздравнадзора по Чукотскому АО взыскано и перечислено в окружной бюджет административных штрафов на общую сумму 1 млн. 115 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 4 квартал 2017 года  Территориальным органом  Росздравнадзора по Чукотскому АО  проведено 2 проверки. 

 К нам поступило 2 обращения от граждан с жалобами на нарушение их прав на получение качественной медицинской помощи. Обращения содержали сведения о нарушениях, допущенных в районных больницах региона. 
В период с 10.10.2017 по 30.10.2017 Территориальным органом Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу проведена внеплановая проверка ГБУЗ «Чукотская окружная больница» с целью рассмотрения по существу обращения жителя г. Анадырь, поступившего из прокуратуры Чукотского автономного округа. В своем заявлении гражданин сообщает о неправильной, по его мнению, медицинской диагностике его жены в период беременности, приведшей к несвоевременному оказанию медицинской помощи и как следствие смерти новорожденного сына. В рамках проверки установлено, что ГБУЗ «ЧОБ» не приняты все возможные меры для проведения качественного пренатального скрининга беременной женщине, что не позволило выявить врожденный порок развития до рождения ребенка, оптимизировать медицинскую помощь женщине во время беременности, обеспечить условия для адекватного родоразрешения, оказать специализированную, в том числе высокотехнологичную медицинскую помощь новорожденному. Должностными лицами, в результате проведенного детального анализа предоставленной документации выявлены нарушения обязательных требований, допущенные ГБУЗ «ЧОБ» при оказании медицинской помощи женщине в период беременности, в части проведения диагностических мероприятий, а именно пренатального скрининга. Данный вид диагностики представляет собой комплекс дородового обследования женщины, проводится с целью выявления на стадии внутриутробного развития ребенка различных патологий. Информация о выявленных нарушениях направлена в ЧТ ФОМС для проведения тематической экспертизы по данному случаю оказания медицинской помощи, в Департамент социальной политики для приобщения к материалам лицензионного дела, а также в Прокуратуру округа. Медицинской организации выдано предписание об устранении выявленных нарушений с установленным сроком исполнения до 01.06.2018 года. По факту выявленных нарушений лицензионных требований в отношении ГБУЗ «ЧОБ» составлен протокол об административном правонарушении, предусмотренном ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ. Дело для рассмотрения направлено в Анадырский городской суд. До настоящего времени решение судом не принято. По информации, предоставленной ЧТ ФОМС,  медицинская документация пациента была изъята следственными органами в рамках расследований уголовного дела, что не позволило страховой компании провести экспертизу.
В период с 18.09.2017 по 02.10.2017 должностными лицами Территориального органа Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу проведена внеплановая выездная проверка ГБУЗ «Межрайонного медицинского центра» г. Билибино, с целью выполнения требования прокуратуры Чукотского автономного округа по факту причинения тяжкого вреда здоровью пациенту, проживающему в сельской местности. Требование также содержало информацию о возникновении угрозы причинения вреда здоровью граждан, получающих медицинскую помощь в сельской амбулатории в связи с отсутствием врача-терапевта. В ходе контрольно-надзорных мероприятий установлено, что пациенту была оказана доврачебная медицинская помощь в полном объеме. По сведениям амбулаторной карты на имя указанного пациента, фельдшером назначено и проведено необходимое лечение в пределах компетенции, с учетом возможностей медицинской организации. В рамках проверки установлено отсутствие трех единиц медицинского оборудования необходимого для оснащения врачебной амбулатории. Нарушения устранены в ходе проверки. Установлено, что руководством медицинской организации принимался комплекс необходимых мер, направленных на предоставление жителям села квалифицированной врачебной помощи.
В период с 30.11.2017 по 14.12.2017 должностными лицами Территориального органа Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу проведена внеплановая документарная проверка ГБУЗ «Межрайонный медицинский центр» г. Билибино, с целью рассмотрения по существу обращения гражданки проживающей в г. Билибино. По мнению заявителя, при прохождении обязательного периодического медицинского осмотра работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда, медицинской организацией были нарушены права пациента. Должностными лицами, проводившими проверку, изучены все документы медицинской организации, касающиеся проведения периодического медицинского осмотра.  По результатам проведенных контрольных мероприятий, нарушений при проведении пациенту медицинского осмотра, не установлено.

В период с 20.12.2017 по 28.12.2017 должностными лицами Территориального органа Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу, в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий, проведена внеплановая документарная проверка ГБУЗ «Чукотская районная больница». Контрольные мероприятия проведены с целью рассмотрения по существу обращения, поступившего в территориальный орган по каналу электронного обмена из Центрального аппарата Росздравнадзора по факту использования в ГБУЗ «ЧРБ» незарегистрированных медицинских изделий, закупленных организацией в рамках государственного контракта. В результате контрольно-надзорных мероприятий установлено применение медицинской организацией зарегистрированных в установленном порядке, но возможно недоброкачественных медицинских изделий. ГБУЗ «ЧРБ» выдано предписание об исключении применения данного изделия до принятия решения уполномоченным органом (Росздравнадзором).

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 4 предписания. По факту невыполнения законных требований территориального органа составлен 1 протокол об административном правонарушении, предусмотренном ч. 21 ст. 19.5 КоАП РФ. Повторно по факту неисполнения предписания привлечена к ответственности медицинская организация, расположенная в п. Провидения, с назначением административного штрафа в размере 50 тысяч рублей, который оплачен своевременно.

Лицензионный контроль медицинской деятельности осуществляется Росздравнадзором, как по обращению граждан, так и с установленной  периодичностью.
По данному виду государственного контроля территориальным органом Росздравнадзора по Чукотскому АО  за 4 квартал 2017 года проведено 6 проверок. В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности проверено 6 юридических лиц, нарушения лицензионных требований выявлены в результате 3-х проверочных мероприятий.
В структуре лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются следующие нарушения:

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

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

За отчетный период территориальным органом Росздравнадзора проведено 4 проверки соблюдения медицинскими организациями порядков и стандартов оказания медицинской помощи.
В результате проверок медицинских организаций выявлено 10 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, составлен 1 протокол 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 4 проверки соблюдения юридическими лицами установленных требований. В результате 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. 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 27.11.2017 г рассмотрено Арбитражным судом Чукотского автономного округа. В результате судебного разбирательства  суд отказал административному органу в удовлетворении исковых требований.
Признаков уголовно наказуемых деяний в действиях субъектов обращения ЛС и МИ в рамках операции не установлено.  
 Кроме того, ежемесячно Росздравнадзором осуществляются различные Мониторинги. Сведения о дефектуре ЛП, ценах на ЖНВЛП, находящиеся в обращении на территории Чукотского автономного округа в амбулаторном и госпитальном сегменте предоставляются в территориальный орган субъектами обращения продукции медицинского назначения. Таким образом, обращение недоброкачественных, фальсифицированных, незарегистрированных лекарственных средств и медицинских изделий наблюдается Росздравнадзором на постоянной основе. 
Также на постоянной основе 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 2017 год, извещения о нежелательных побочных реакциях на применение 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 наиболее часто встречается следующие нарушения:

- 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 допускаются следующие нарушения:

- 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 установлено:

- 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.
В заключении хотелось бы отметить, что профилактика правонарушений в сфере здравоохранения, является, прежде всего, инструментом предупреждения нарушения обязательных требований. Соблюдение установленных норм в обозначенной сфере является необходимым условием, дающим возможность снизить риск   угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан. В настоящее время изменилась модель пациента, который информирован о своих правах, а также об обязанностях организаций, предоставляющих те или иные услуги.  Требование времени таково, что ориентация на приоритет интересов граждан, должна стать тем направлением, которое определяет нашу с вами ежедневную деятельность.  Совершенствование доступности и качества оказания медицинской помощи, безусловно, повлияет на общую удовлетворенность населения региона, приведет к снижению общего количества жалоб и обращений в надзорные органы.
VI. Анализ обращений граждан, поступивших в ТО Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу.
Работа с обращениями граждан является важнейшим элементом комплексной работы территориального орана Росздравнадзора. Это позволяет не только решать вопросы пациентов, но и получать оперативную информацию о наиболее актуальных проблемах здравоохранения округа. 
За 2017 год в территориальный орган поступило 30 обращений от граждан. Анализ обращений граждан за истекший период показывает уменьшение количества поступивших обращений на 2 по сравнению с 2016 и на 4 обращения от 2015 года. Наибольшее количество обращений, как и в предыдущие годы (2015 – 11, 2016-19), это жалобы, касающиеся качества оказания медицинской помощи (18 обращений граждан в 2017 году). На втором месте стоят вопросы лекарственного обеспечения граждан (2015-5, 2016-2, 2017-4).  Доля повторных обращений за 3 года составляет примерно 18%. В структуре повторных обращений по категории заявителей наибольшую активность проявляют наименее социально защищенные группы населения: пенсионеры, инвалиды. Далее идут обращения  по вопросам лицензирования, о разрешении работать лицам, имеющим иностранный диплом и другие.  Обращения граждан касающиеся, по мнению заявителей, некачественно оказанной медицинской помощи или лекарственного обеспечения льготных категорий граждан, распределились следующим образом: ГБУЗ ЧОБ – 48% от всех заявлений на эту тематику, ММЦ г. Билибино – 26%, Чаунская и Провиденская РБ – по 8% обращений, ММЦ п. Эгвекинот и Чукотская РБ – по 5% от всех обращений.
Обращения от граждан поступают в территориальный орган по различным каналам. В 2017 году по интернету на электронную почту поступило 4 заявления, по почте поступило 11 обращений, 9 обращений поступило из других органов власти округа (прокуратура, следственное управление следственного комитета, аппарат губернатора и правительства ЧАО), 4 обращения зарегистрированы во время проведения личного приема граждан в территориальном органе, 2 обращения были приняты должностными лицами по  служебному телефону.
Анализ затронутых в обращениях граждан вопросов поступивших в 2015-2017 годах показывает, что основная часть вопросов связанная с организацией оказания медицинской помощи и лекарственным обеспечением в учреждениях здравоохранения, принципами этики и деонтологии,  могли быть решены непосредственно и сразу в ходе их возникновения в медицинских организациях. Так, например, одна жалоба на нарушение норм этики и деонтологии медицинским работником, поступила от жителя пос. Эгвекинот. В результате проведенных мероприятий, руководством ГБУЗ ММЦ п. Эгвекинот, медицинской сестре, допустившей некорректное поведение по отношению к пациенту, объявлен выговор. В связи с этим считаем, что руководителям медицинских организаций округа необходимо продолжить работу с заявителями на личном приеме, организовать коллегиальное рассмотрение обращений граждан на врачебной комиссии, ежемесячный мониторинг удовлетворенности населения медицинской помощью, проведение ежемесячного анализа результатов работы с обращениями граждан, обеспечить функционирование «горячих линий», «ящиков доверия», электронной формы обращения. Надлежащее качество выполнения указанных мероприятий позволит сократить число обращений в вышестоящие инстанции и повысить уровень удовлетворенности населения качеством медицинской помощи. 
Для рассмотрения поступивших обращений, должностными лицами территориального органа  было проведено 6 внеплановых проверок. В рамках контрольно-надзорных мероприятий, информация, изложенная в 3-х обращениях, не подтвердилась. Заявителям даны разъяснения по поставленным вопросам. По 2-м проверкам сотрудниками территориального органа, в отношении 2-х медицинских организаций, а именно Чукотская РБ и ГБУЗ ЧОБ по фактам грубых нарушений лицензионных требований составлено 2 протокола об административных правонарушениях, предусмотренных ч. 3 статьи 19.20 КоАП РФ. Протоколы и материалы проверок направлены для рассмотрения в суд. В итоге, Чукотская РБ признана виновной в административном правонарушении, назначен штраф 150 тыс. руб. Штраф уплачен организацией вовремя, предписание об устранении выявленных нарушений исполнено в установленный срок. Обращение, по которому проводилась проверка ГБУЗ ЧОБ, содержало информацию о ненадлежащем, по мнению заявителя, оказании медицинской помощи беременной женщине, что привело к гибели новорожденного ребенка, о чем подробно описано выше.  

12 декабря 2017 года в России прошел Общероссийский день приема граждан, когда с 12 до 20 часов по местному времени граждане могли обратиться в территориальный орган по интересующим вопросам. Информация о времени и месте приема граждан была размещена на сайте территориального органа. В этот день обращений от граждан не поступило. 

Одной из главных задач при организации работы с обращениями граждан является принятие мер по недопущению в нарушения сроков рассмотрения обращений. Всем обратившимся в территориальный орган Росздравнадзора гражданам  ответы даны в установленные законом сроки.
V.   Информация о Проекте по маркировке лекарственных средств

В условиях рыночных отношений возрастает роль информации о товарах, поскольку потребителю трудно разобраться в многообразии существующих и новых товаров и сделать правильный выбор. С другой стороны, информация необходима и для производителя продукции. Он должен отслеживать изготовление новых товаров, их конкурентоспособность для принятия решений о прекращении производства отдельных товаров и разработке новых.

Существуют разные виды и формы информации. Товарная информация делится на основополагающую, коммерческую и потребительскую информацию. К средствам информации о товарах относятся маркировка, техническая документация, справочная литература, средства массовой информации, реклама и др.

Внимание к средствам маркировки товара вызвано тем, что насыщенный рынок ставит перед потребителями и производителями сложную задачу: иметь достоверную информацию о новых и уже существующих товарах, а также (что очень важно) о качестве лекарственных препаратов находящихся в обращении.
В целях обеспечения эффективного контроля качества лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, и борьбы с их фальсификацией Пунктом 5 Перечня поручений Президента Российской Федерации по итогам совещания с членами Правительства Российской Федерации от 04.02.2015 было дано поручение обеспечить разработку и поэтапное внедрение автоматизированной системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя с использованием маркировки (кодификации) и идентификации упаковок лекарственных препаратов.

Проект по маркировке лекарственных средств является одним из инструментов «умного контроля», который внедряется в рамках реформы контрольно-надзорной деятельности.
Основными целями маркировки и мониторинга движения лекарственных препаратов являются:

Для государства:

- профилактика поступления в оборот и одномоментное изъятие из оборота в автоматизированном режиме на всей территории Российской Федерации недоброкачественных, а также фальсифицированных и контрафактных лекарственных препаратов на любом из этапов их обращения от производителя до конечного потребителя;
- профилактика неэффективных расходов и экономия бюджетных средств за счет невозможности реализации схем «повторного вброса» лекарственных препаратов, невозможности легальной реализации лекарственных препаратов, подлежащих предметно-количественному учету, а также не предназначенных для розничной продажи;

- контроль адресности движения препаратов, закупаемых за счет бюджета, расходов на их приобретение; мониторинг ценообразования и предельных розничных цен на лекарственные препараты из списка ЖНВЛП;

- оперативное планирование и управление запасами и резервами препаратов на всех уровнях, включая стратегический.
Для населения:
- возможность с помощью персонального мобильного устройства лично проверить легальность приобретаемого (получаемого) лекарственного препарата
Для бизнеса:
- снижение издержек за счет более эффективного управления логистикой; уменьшение упущенной выгоды, обусловленной контрафактной и фальсифицированной продукцией; соответствие требованиям для поставок продукции на международные рынки.

Учитывая социальную значимость введения маркировки лекарственных препаратов контрольными знаками В рамках реализации основного направления стратегического развития Российской Федерации «Здравоохранение» инициирован и 25 октября 2016г. утверждён  президиумом Совета при Президенте российской Федерации по стратегическому развитию и приоритетным проектам паспорт приоритетного проекта «Внедрение автоматизированной системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя для защиты населения от фальсифицированных лекарственных препаратов и оперативного выведения из оборота контрафактных и недоброкаческтвенных препаратов». Краткое наименование приоритетного проекта – «Лекарства. Качество и безопасность».

Главной задачей  приоритетного проекта является защита населения от фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных лекарственных препаратов и предоставление неограниченному кругу потребителей (граждан) возможности проверки легальности зарегистрированных лекарственных препаратов, находящихся в гражданском обороте; обеспечение прозрачности и развития справедливой конкуренции на фармацевтическом рынке.

В результате реализации проекта система мониторинга движения препаратов охватит более 350 тыс. участников системы – субъектов обращения ЛП и будет отслеживать свыше 5 млрд упаковок лекарственных препаратов в год.

Приоритетным проектом «Лекарства. Качество и безопасность» было предусмотрено проведение  в 2017 г. на территории Российской Федерации эксперимента по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения (с 1 февраля 2017 г. по 31 декабря 2017 г.).
В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации» от 24 января 2017 г. № 62 «О проведении эксперимента по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения» на территории Российской Федерации 01.02.2017 был начат эксперимент по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения.
Постановлением Правительства РФ от 30 декабря 2017 г. № 1715 внесены изменения в Постановление Правительства Российской Федерации № 62 от 24.01.2017 «О проведении эксперимента по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения» внесены изменения и определено продлить срок проведения эксперимента до 31 декабря 2018г.

Экспериментом предусмотрено построение полной товаропроводящей цепи от производителя до потребителя, включая промежуточные звенья: производитель ЛП (либо лицо, выполняющее функции иностранного производителя, организации оптовой торговли лекарственными препаратами, организации розничной торговли лекарственными препаратами, медицинские организации. В ходе эксперимента проводится предварительная апробация и оценка эффективности основных организационных и технологических решений создаваемой системы мониторинга движения лекарственных препаратов; определены оптимальные технологические требования и решения, а также необходимые изменения и дополнения в нормативные правовые акты РФ, регламентирующие сферу обращения лекарственных средств. 

Границы проекта:

На I этапе (с 1 февраля 2017 г. до 31 декабря 2018 г.) Эксперимент по маркировке контрольными (идентификационными) знаками лекарственных препаратов для медицинского применения, поступающих в гражданский оборот, на добровольной основе для ограниченного набора препаратов преимущественно из перечня 7ВЗН на полной модели товарной цепи от производителя до конечного потребителя. 

II этап (с 1 января 2019 г. до 31 декабря 2020 г.) Обязательная маркировка всех 100% лекарственных препаратов, поступающих в гражданский оборот.

В феврале 2017 г. Минздравом России были утверждены методические рекомендации для участников эксперимента, которые размещены на сайте Росздравнадзора. Документ устанавливает состав информации, включаемой в контрольные (идентификационные) знаки (КИЗ), и правила его нанесения; требования к оборудованию, которое используется для нанесения и считывания кодов; требования к информационной системе; порядок передачи и обмена информацией; порядок взаимодействия информационной системы с имеющимися ресурсами; порядок подачи заявки на участие в эксперименте и регистрации участников эксперимента в ИС "Маркировка"; порядок взаимодействия участников эксперимента, включая перечень и порядок внесения информации в систему и др.

Хотя эксперимент проходит успешно, «всеобщая» маркировка, запланированная на начало 2019 года все же отложена. Одна из проблем - отсутствие унифицированного оборудования и программного обеспечения, которое бы позволило без проблем передавать информацию, зашифрованную в маркировке на конкретном предприятии, в общую базу данных, которой будут пользоваться все участники оборота лекарств. 

Информация по эксперименту размещена и регулярно обновляется на официальном сайте Росздравнадзора в разделе «Система маркировки лекарственных препаратов (пилотный проект)»  и официальном сайте ФНС России в разделе «Маркировка товаров».
