ТЕРРИТОРИАЛЬНЫЙ ОРГАН    ФЕДЕРАЛЬНОЙ  СЛУЖБЫ   ПО  НАДЗОРУ  В  СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ   ПО РЕСПУБЛИКЕ КАЛМЫКИЯ

                                                   ДОКЛАД 


по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых правонарушений  обязательных требований, выявленных при осуществлении 

федерального  государственного надзора  
в  сфере  обращения   лекарственных  средств  
и  государственного надзора  в  сфере  обращения 
медицинских  изделий  

во 2 квартале 2017 года.


1.Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств.
Территориальным органом во 2 квартале 2017 года проведено 59 проверок по государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств, из них – 44 плановых и 15 внеплановых проверок, в отношении 48 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей.
Кроме того, сотрудники ТО приняли участие в 2-х проверках в составе комиссии Центрального аппарата Росздравнадзора. 
Доля внеплановых проверок в отчетном периоде 2017 года составила  25,4% от общего числа проведенных проверок по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств. 

Все внеплановые проверки проведены в связи с истечением срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 24  предписания об устранении выявленных нарушений;
- составлено 5  протоколов об административных правонарушениях, в том числе:

· ст. 14.4.2 - 1 протокол;

· ст. 14.43 - 1 протокол;

· ч.21 ст.19.5 -3 протокола.
Наложено штрафов на сумму 85 тысяч рублей.
По  результатам контрольных мероприятий при проведении федерального государственного надзора в сфере обращениях лекарственных средств установлены  типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств:

· нарушение требований статьи 58 Федерального закона от 12.04.2010г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», в части хранения лекарственных препаратов:

· не соблюдаются условия хранения лекарственных средств,  в том числе требующих защиты от воздействия повышенной температуры (термолабильные лекарственные препараты), от действия света и других факторов окружающей среды - 11 случаев (18,6% от общего количества проведенных проверок)- (предотвращено  обращение  20 наименований ЛП, 22 серий, 26  упаковок);

· помещения для хранения ЛП не оснащены либо оснащены не поверенными в установленном порядке средствами регистрации параметров воздуха- 6 случаев;

· не соблюдаются систематизация при хранении лекарственных препаратов-9 случаев;
·   в ряде проверенных организаций выявлены лекарственные препараты с истекшим сроком годности- 6 случаев (10,2%) (11 наименований, 11 серий, 10 упаковок);
· нарушение требований статьи 58.1 Федерального закона от 12.04.2010г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»:
·  не соблюдаются правила регистрации операций и порядок ведения специальных журналов регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету,- 7 случаев;
· нарушение требований статьи  46 Федерального закона от 12 апреля 2010г № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 
·  нарушается целостность первичной упаковки лекарственных препаратов- 2 случая (7 наименований ЛП);
· несоответствие маркировки лекарственных препаратов для медицинского применения, изготовленных в аптеке,-4 случая. 
     В рамках осуществления государственного надзора за соответствием лекарственных средств установленным обязательным требованиям к их качеству проведено 28 плановых и 3 внеплановые выездные  проверки. Внеплановые проверки проведены в связи с истечением срока  исполнения ранее выданного предписания об устранении выявленных правонарушений. 

По результатам проверок выдано 10 предписаний об устранении выявленных нарушений.
По состоянию  на 01.07.2017 г.  в целях выполнения  плана по отбору образцов лекарственных препаратов произведен отбор образцов лекарственных средств:
- по показателям нормативной документации 16 наименований (24,3 %)

- скрининг методом 53 наименований (44,2%).
Типичными нарушениями, выявленными в ходе проведения проверок,  являются обязательные требования, закрепленные приказом Минздрава России от 31.08.2016г. №646н «Об утверждении правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»,   отсутствие контроля за выявлением недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных  лекарственных препаратов, не представление  информации о выявлении (отсутствии) недоброкачественных (контрафактных) и фальсифицированных лекарственных препаратов в Территориальный орган Росздравнадзора по РК.
II. Государственный контроль в сфере обращения медицинских изделий

Территориальным органом  в отчетном периоде 2017 года проведено 39 плановых и 8 внеплановых проверок  по государственному контролю в сфере обращения медицинских изделий в отношении 45 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей.
Основанием для проведения внеплановых проверок являлось 

истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения.

По результатам проведенных контрольных мероприятий:
- выдано 17 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлено 17 протоколов об административных правонарушениях, из них по ч.21 ст.19.5 -2 протокола;
- наложено штрафов на общую сумму 245тысяч рублей. в отношении юридических и должностных лиц, также в отношении 1 юридического лица вынесено предупреждение.
В ходе осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий выявлены  нарушения требований статьи 38 Федерального закона от 21.11.201г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», статьи 33 и 36  Федерального закона от 27.12.2002г №184-ФЗ «О техническом регулировании», типичные для субъектов обращения медицинских изделий:

- хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности- 10 случаев (22  наименования, 35 серий, 299 индивидуальных  упаковок);

- реализация и применение  не соответствующих установленным требованиям медицинских изделий-3 случая(6 наименований, 6 серий, 47 индивидуальных  упаковок);

- реализация и применение  незарегистрированных медицинских изделий (без РУ, не действующим РУ, в том числе ранее рекомендованные к  изъятию  из обращения)- 5 случаев (7 наименований , 7 серий, 68 упаковок);
- использование недоброкачественного медицинского изделия, подлежавшего изъятию согласно информационному письму  Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения)- 1 случай (1 наименование, 1 серия, 2 упаковки);

- не соблюдение условий хранения, регламентированных техническим регламентом производителя медицинских изделий, - 1 случай (1 наименование, 1 серия, 1 упаковка);  
- несовременное техническое обслуживание медицинских изделий - 9 случаев;

- несовременное проведение поверки  средств измерения - 6 случаев.

