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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 2 квартал 2018 года
г. Анадырь 2018 год
I. Общая часть


Правительством Российской Федерации проводится реформа контрольной - надзорной деятельности государственных органов, в том числе Росздравнадзора.  Публичные обсуждения по правоприменительной практике, соблюдению обязательных требований  организованы  в рамках реализации  приоритетного проекта, 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, по сравнению с ведением контрольно-надзорной деятельности исключительно путем проведения контрольно-надзорных мероприятий, а также предупреждение нарушений, подконтрольными субъектами обязательных требований, включая устранение причин, факторов и условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований.
Юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность на территории Чукотского автономного округа, часто нарушаются права граждан в сфере охраны здоровья, порядки оказания медицинской помощи, порядки проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований; не организован должным образом внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности; нарушаются лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности.

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем проведения проверок соблюдения: 
- прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

- порядков и стандартов оказания медицинской помощи;

- порядков проведения медицинских экспертиз, осмотров и 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.

- осуществления лицензирования медицинской деятельности;
II. Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках учреждений здравоохранения Чукотского автономного округа во 2 квартале 2018 года.
ТО Росздравнадзора по Чукотскому АО во 2 квартале 2018 года проведено  всего 12 проверок  (за аналогичный период 2017 года – 15 проверок), 
из них плановых – 3, внеплановых 9.  

Из 12 проведенных мероприятий, в 9 случаях установлены нарушения. В 2017 году – из 15 проверок, нарушения установлены в 10 организациях.

По результатам проверок 2 квартала 2018 года сотрудниками территориального органа составлен 3 протокол об административном правонарушении (в 2017 году– 3 протоколов за аналогичный период).
Судебными органами начислено 3 административных штрафа  в отношении двух медицинских организаций на общую сумму 300 тысяч рублей (в 2017 году – 250 тыс. рублей).

По состоянию на 01.07.2018 года взыскано и перечислено в федеральный бюджет административных штрафов на сумму 450 тысяч рублей (в 2017 году – за аналогичный период взыскано – 300 тысяч рублей).
Одной из основных функций Росздравнадзора является контроль над 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 во 2 квартале 2018 года  ТО Росздравнадзора по Чукотскому АО  проведено 6 проверок. 

Поступило  11 обращений от граждан и организаций (во 2 квартале 2017 года поступило 9 обращений). По электронной почте поступило – 2 обращений, по телефону 1 жалоба, на личном приеме рассмотрено - 3 обращения, из прокуратуры – 3, по почте – 2 обращения. 
С жалобами на нарушение прав граждан на получение качественной медицинской помощи поступило 6 обращения  (54,5% от всех обращений). Все 6 жалоб содержали сведения о нарушениях,   допущенных в районных, городских больницах региона. В 33% случаях, нарушения подтвердились, жалобы признаны обоснованными. 
По 6 обращениям Территориальным органом Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу проведены внеплановые проверки медицинских организаций округа. По результатам контрольно-надзорных мероприятий, приняты все необходимые меры по устранению выявленных нарушений.
В апреле текущего года проведена внеплановая проверка ГБУЗ «Межрайонный медицинский центр» г. Билибино по обращению гражданина по вопросам оказания медицинской помощи его супруге по профилю «онкология», поступившее из Аппарата Губернатора Чукотского автономного округа. По информации, предоставленной заявителем, ГБУЗ «Межрайонный медицинский центр» г. Билибино, в течение длительного периода времени оказывало пациентке некачественную медицинскую помощь, что причиняло ей страдания и привело к смерти. В результате проведенных мероприятий установлено, что медицинская организация осуществляет деятельность в соответствии с нормативно-правовыми актами, предусмотренными  по данному профилю. Пациентка на регулярной основе, под контролем врача получала необходимую обезболивающую терапию, лекарственное обеспечение, а также своевременно направлялась в федеральные медицинские организации, расположенные за пределами региона.  Сведения о нарушениях, допущенных  медицинской организацией при оказании специализированной медицинской помощи по профилю «онкология» не подтвердились. К сожалению, диагноз был установлен пациентке уже на 4 стадии заболевания, что не позволило достичь положительных результатов в лечении.
В мае текущего года организована и проведена внеплановая проверка филиала ГБУЗ «Чукотская окружная больница» по обращению гражданки, проживающей в г. Анадырь. В своей жалобе заявитель сообщил о том, что  её матери, проживающей в п. Лаврентия, несвоевременно оказана медицинская помощь по случаю перелома голеностопного сустава.  Должностными лицами территориального органа проведена внеплановая проверка медицинской организации. Установлено, что  при оказании медицинской помощи гражданке были допущены грубые нарушения лицензионных требований, выразившиеся в несоблюдении Порядков оказания медицинской помощи (Порядка № 901н от 15.11.2012 г., Порядка № 388н 20 июня 2013 г.). По результатам проверки, в целях устранения нарушений, а также недопущения их впредь, территориальным органом приняты следующие меры: ГБУЗ «ЧОБ» выдано предписание об устранении выявленных нарушений, с установлением срока выполнения требований; составлен протокол об административном правонарушении, предусмотренном часть 3 ст. 19.20 КоАП РФ (грубые нарушения лицензионных требований), направлен для рассмотрения в Чукотский районный суд;  информация о выявленных нарушениях направлена в Департамент социальной политики Чукотского автономного округа, и в ЧТ ФОМС для организации и проведения целевых экспертиз качества оказания медицинской помощи. По решению судебного органа, медицинская организация признана виновной в совершении административного правонарушения, ей назначен штраф в размере 100 тысяч рублей, который был оплачен своевременно.

         ТО Росздравнадзора проводятся проверки по распоряжению Правительства РФ, Росздравнадзора и других органов власти.

 
В рамках исполнения п. 13 раздела 3 Плана мероприятий «Повышение доступности НС и ПВ для использования в медицинских целях», утвержденного Распоряжением Правительства РФ от 01.07.2016 №1403-р» проведены мероприятия по соблюдению требований действующего законодательства, регулирующего порядок  назначения, выписки и отпуска обезболивающих наркотических препаратов на территории Чукотского автономного округа.

Должностными лицами установлено, что в округе сложилась определенная ситуация по обороту НС и ПВ, назначаемых в медицинских целях, а именно:
- отсутствие фактов самостоятельной выписки рецептов на наркотические обезболивающие препараты медицинскими работниками, 

- отсутствие фактов выписки рецептов при посещении пациентов на дому;
- повторное направление больного на комиссию пациентов с выраженным болевым синдромом;

- для получения обезболивающей терапии пациенты вынуждены ездить в другой город для получения НС и ПВ;
- лицензия на оборот НС и ПВ имеется не во всех стационарах, расположенных в труднодоступных районах округа;

- отсутствие физической доступности наркотических лекарственных препаратов в связи с отсутствием стационаров, амбулаторий, ФАПов, осуществляющих отпуск;

- отсутствие кабинетов паллиативной медицинской помощи, школ для пациентов и их родственников, в округе организованы только два кабинета;

- наличие медицинских организаций стационарного типа, не имеющих лицензию на оборот НС и ПВ, которые могли бы поручить разрешение на указанный вид работ (услуг); 
 
ТО Росздравнадзора по Чукотскому АО в конце 2016 года проведены 6 внеплановых проверок медицинских организаций, осуществляющих оборот НС и ПВ. В части соблюдения медицинскими организациями законодательства по данному направлению деятельности, нарушений не установлено, за исключением отсутствия необходимого образования у сотрудника Провиденской районной больницы. В рамках исполнения выданного территориальным органом предписания,  концу 2017 года указанное нарушение было устранено. 
Во 2 квартале 2018 года проведено 2 проверки медицинских организаций (ГБУЗ ММЦ г. Билибино, п. Эгвекинот) по аналогичному направлению деятельности. Нарушений прав каких-либо граждан на получение обезболивающей терапии, паллиативной помощи в рамках проверки не установлено. Вместе с тем выявлено не исполнение главными врачами медицинских организаций округа приказа Департамента социальной политики Чукотского автономного круга №1086 от 02.06.2017 г., который направлен на принятие мер по повышению доступности НС и ПВ для использования в медицинских целях. Паллиативная помощь в ГБУЗ «ММЦ» п. Эгвекинот не организована, работа по информированию пациентов не ведется, профильные койки отсутствуют, специалисты, прошедшие обучение, также отсутствуют. Нарушений правил выписки рецептов в рамках проверок не установлено. В п. Эгвекинот рецепты на НС и ПВ в 2017-2018 году не выписывались. Все больные получали НС и ПВ через скорую помощь, а также направлялись на лечение в ГБУЗ «Чукотская окружная больница».

Лицензионный контроль медицинской деятельности осуществляется Росздравнадзором, как по обращению граждан, так и с установленной  периодичностью.
По лицензионному контролю ТО Росздравнадзора по Чукотскому АО  во 2 квартале текущего года проведено 12 проверок. В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению требований при осуществлении медицинской и фармацевтической деятельности проверено 4 юридических лица, нарушения лицензионных требований выявлены в деятельности  2 проверенных лицензиатов.
В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются нарушения:

-  порядков оказания медицинской помощи;

- отсутствие у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста;
- не соблюдение требований к хранению лекарственных средств.

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

ТО Росздравнадзора по Чукотскому АО  за истекший период проведено 4 проверки соблюдения юридическими лицами установленных требований. В результате проведенных контрольно-надзорных мероприятий, установлены многочисленные нарушения обращения лекарственных средств в аптеке                            п. Эгвекинот. В территориальный орган поступила коллективная жалоба от жителей поселка, содержащая информацию о систематических нарушениях  сотрудниками Аптеки  правил надлежащей аптечной практики, правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, а также нарушениях прав граждан, обратившихся в фармацевтическую организацию. 
В результате проведения выездной проверки установлено, что Филиал ООО «Чукотфармация» осуществляет фармацевтическую деятельность с нарушениями Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н, Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 647н, Правил отпуска лекарственных средств, утвержденных приказом Минздрава РФ от 11.07.2017 № 403н,  что является грубыми нарушениями лицензионных требований, предусмотренных пп. «г» п. 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081.
Юридическому лицу выдано предписание об устранении выявленных нарушений, а также составлен протокол об административном правонарушении, предусмотренном ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ. По решению Арбитражного суда Чукотского автономного округа, ООО «Чукотфармация» признано виновным в совершении правонарушения, и ему назначено административное наказание в виде штрафа в размере 50 тысяч рублей. Постановление вступило в законную силу.

Правоприменительная практика организации и проведения государственного контроля (надзора) качества и безопасности медицинской деятельности по результатам работы ТО Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу во 2 квартале 2018 года. 
1. За отчетный период, спорные вопросы применения законодательства Российской Федерации в области организации и осуществления государственного контроля (надзора), в том числе, организации и осуществления отдельных видов государственного контроля (надзора) не возникали. Вместе с тем, в рамках осуществления государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, в период проведения внеплановой проверки по обращению гражданки, муж которой скончался в результате оказания медицинской помощи по профилю «стоматология», должностными лицами территориального органа установлено несовершенство действующего законодательства. 
В ходе контрольно-надзорных мероприятий нарушений, допущенных медицинской организацией не установлено, в том числе по причине полного отсутствия утвержденных уполномоченным органом стандартов лечения по данному профилю (Диагноз: хронический апикальный периодонтит 38 зуба, абсцесс левой подчелюстной области, осложнение после операции хирургического вмешательства полости рта, одонтогенная флегмона шеи). Заявитель не согласился с выводами территориального органа, обратился с жалобой на действия должностных лиц в органы прокуратуры.  Нарушений законности, прав пациента и заявителя, а также нарушений в действиях должностных лиц сотрудниками прокуратуры не установлено. Определить в полном объеме качество оказания стоматологической помощи невозможно в связи с отсутствием утвержденных стандартов лечения, клинических рекомендаций обязательных для выполнения любыми медицинскими организациями.

2. Правоприменительная практика соблюдения юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований по результатам работы ТО Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу во 2 квартале 2018 года:
В рамках осуществления государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности установлены следующие типичные нарушения:

- отсутствие в регионе налаженной системы взаимодействия по вопросам льготного лекарственного обеспечения граждан между медицинскими, аптечными организациями и органом исполнительной власти в сфере здравоохранения;

- отсутствие медицинского оборудования, предусмотренного стандартом оснащения Порядков, утвержденных Минздравом России по профилям заболеваний: кардиология, акушерство и гинекология;

- отсутствие необходимого образования у медицинских работников, осуществляющих лечение по видам работ (услуг): общая семейная практика, клиническая лабораторная диагностика, детская хирургия, педиатрия;

- отсутствие контроля, в медицинских организациях за соблюдением специалистами порядков и стандартов лечения по профилям заболеваний.

По вопросу недостаточной ясности и взаимной согласованности обязательных требований по результатам работы установлено следующее.  

В рамках проводимой проверки по обращению гражданина по факту смерти новорожденного ребенка установлено несоответствие требований к образованию специалистов, осуществляющих УЗИ беременной женщине. В соответствии с требованиями  Порядка №572н,  «пренатальная диагностика должна проводиться всем беременным женщинам в 11-14 недель врачами-специалистами, прошедшими специальную подготовку и имеющими допуск на проведение ультразвукового скринингового обследования в I триместре» (цит). То есть требованиями Порядка №572н четко предусмотрена необходимость специальной подготовки и допуска для проведения пренатальной диагностики беременных женщин. ТО Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу в рамках дела об административном правонарушении, предусмотренного ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ вменило медицинской организации нарушение обязательного для выполнения Порядка №572н. Однако суд не согласился с доводами территориального органа, посчитав, что образование специалистов по УЗИ диагностике соответствует требованиям к образованию, предусмотренным приказом МЗСР от 23.07.2010 г. №541н. Таким образом,  действия Порядка №572н в этой части суд посчитал не обязательным для выполнения. Несмотря на то, что Постановление по делу №5-1/18 от 16.04.2018 г. вступило в законную силу, медицинская организация обучила своих специалистов по направлению подготовки «пренатальная диагностика 1 триместра беременности». Таким образом, вопрос применения порядка по акушерству и гинекологии в этой части является не ясным, требующим дополнительного разъяснения уполномоченным органом.

Правоприменительная практика организации и проведения государственного контроля (надзора) по обращению лекарственных средств по результатам работы ТО Росздравнадзора по Чукотскому автономному округу во 2 квартале 2018 года.

1. За отчетный период, вопросы применения законодательства Российской Федерации в области организации и осуществления государственного контроля (надзора), в том числе, организации и осуществления отдельных видов государственного контроля (надзора) не возникали. 

2. Правоприменительная практика соблюдения юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований. 

В рамках осуществления государственного контроля за обращением лекарственных средств установлены следующие типичные нарушения:

- нарушаются условия хранения лекарственных средств: не соблюдается температурный режим, влажность, хранение в соответствии с фармакологической группой;

- стеллажи (шкафы) для хранения лекарственных препаратов не маркированы, либо маркировка не соответствует содержимому, стеллажные карты отсутствуют;

- структурные подразделения аптечной организации, расположенные в отдаленных от центра районах, не соблюдают разработанные СОПы, тем самым грубо нарушают лицензионные требования;

- не соблюдается минимальный ассортимент ЛС в структурных подразделениях аптеки;

- руководство аптеки не осуществляет контроль за деятельностью структурных подразделений, расположенных в труднодоступных районах округа;

- лекарственные препараты отпускаются пациенту по рецепту, выписанному с нарушениями, медицинская организация, в которой был выписан рецепт, не оповещена о нарушениях допускаемых врачами при выписке льготных рецептов;

- рецепты, находящиеся в аптеке не погашены штампом «Рецепт недействителен», не зарегистрированы в журнале учета неправильно выписанных рецептов;

- практически отсутствует доступность НС и ПВ, применяемых в медицинских целях  для физических лиц, проживающих  в труднодоступных районах округа;

- в торговом зале аптечного пункта отсутствует информация о лекарственных препаратах, отпускаемых без рецепта в целях предоставления покупателю возможности сделать осознанный выбор товара аптечного ассортимента. 

В заключении хотелось бы отметить, что миссией Росздравнадзора является: повышение эффективности, качества и безопасности системы здравоохранения для граждан Российской Федерации. 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.  Требование времени таково, что ориентация на приоритет интересов граждан, должна стать тем направлением, которое определяет ежедневную деятельность государственных органов и организаций, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения.  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. 
