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Территориальным органом Росздравнадзора по Магаданской области подготовлена информация по вопросам, поступившим на электронный сервис «Вопросы-ответы», размещенный на официальном сайте по адресу: www.49reg.roszdravnadzor.ru/,  в ходе подготовки к проведению публичных обсуждений правоприменительной практики Территориального органа,         а также в ходе проведения публичных обсуждений, состоявшихся 18 апреля 2017 года.

Вопрос: Что дает практической медицине риск-ориентированный подход к проведению проверок?

Ответ: Понятие риск-ориентированного подхода определено ст. 8.1 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»:

- риск-ориентированный подход представляет собой метод организации и осуществления государственного контроля (надзора), при котором в предусмотренных настоящим Федеральным законом случаях выбор интенсивности (формы, продолжительности, периодичности) проведения мероприятий по контролю, мероприятий по профилактике нарушения обязательных требований определяется отнесением деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими при осуществлении такой деятельности производственных объектов к определенной категории риска либо определенному классу (категории) опасности;

- отнесение к определенному классу (категории) опасности осуществляется органом государственного контроля (надзора) с учетом тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями обязательных требований, а к определенной категории риска - также с учетом оценки вероятности несоблюдения соответствующих обязательных требований;

- критерии отнесения деятельности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска либо определенному классу (категории) опасности определяются Правительством Российской Федерации, если такие критерии не установлены федеральным законом.

В соответствии с Перечнем видов государственного контроля (надзора), которые осуществляются с применением риск-ориентированного подхода, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 17.08.2016 № 806, государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности; федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств и государственный контроль за обращением медицинских изделий отнесен к видам контроля, при котором применяется риск-ориентированный подход.

Критерии отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска или определенному классу опасности, в настоящий момент разрабатываются и их проекты должны быть внесены  до 15 мая 2017 г. в  Правительство Российской Федерации.

План проверок на 2018 год будет составлен с учетом системы оценки рисков. Это ключевой фактор изменений. В зону плановых проверок не должны попадать объекты малого риска. Риск – ориентированный подход подразумевает снижение проверок там, где они не нужны.
Таким образом, практическая польза внедрения риск-ориентированного подхода прежде всего выражается в снижении нагрузки на подконтрольные объекты. Предполагается ослабление или усиление контроля в зависимости от категории риска, т.е. сокращение числа проверок и изменение периодичности проверок и даже выведение из-под планового надзора при условии отсутствия административных правонарушений и наказаний, а также выявленных при проведении проверок нарушений обязательных требований, не связанных с привлечением к административной ответственности (по предписаниям).
Вопрос: Будет ли наложен штраф на медицинскую организацию, если нарушения связаны с отсутствием финансирования?

Ответ: Судебная практика как судов Магаданской области, так и в целом по России дает однозначный ответ – недостаток бюджетного финансирования не освобождает юридическое лицо от административной ответственности. Для наглядности приведем пример одного из судебных решений:

«Суд полагает, что техническая неоснащенность, неукомплектованность специалистами, недостаточное финансирование медицинского учреждения не снимает с лечебного учреждения ответственности за … ненадлежащее оказание медицинской помощи, поскольку ни одна из указанных причин не отменяет обязанности лечебного учреждения оказывать пациенту квалифицированную медицинскую помощь – своевременную, безопасную и эффективную. Соответствие медицинской услуги перечисленным требованиям определяется с помощью законодательно установленных Стандартов оказания медицинской помощи и Порядков оказания медицинской помощи, знание и соблюдение которых является профессиональной обязанностью медика».

Глубоко заблуждаются те руководители медицинских организаций, которые считают, что достаточно предъявить сотрудникам надзорного органа письма, направленные главному распорядителю бюджетных средств, с просьбой выделить денежные средства, по которому было отказано.

Тем не менее, к каждому случаю решения вопроса о привлечении к административной ответственности мы подходим сугубо индивидуально. Во внимание принимаются такие обстоятельства, как возможность получения дохода от оказания платных услуг; использование  средств нормированного страхового запаса территориального фонда обязательного медицинского страхования; периодичность и полнота заявок, направленных на выделение денежных средств и др.

С учетом сказанного приведем еще одну выдержку из постановления Магаданского городского суда от 09 апреля с.г.: «По мнению судьи, факт обращений руководителя учреждения в адрес министерства здравоохранения и демографической политики Магаданской области не может быть признан доказательством принятия юридическим лицом всех зависящих от него мер по соблюдению действующего законодательства, в связи с чем не может служить основанием для вывода о невиновности учреждения в совершении административного правонарушения». На учреждение наложен штраф в размере 180 тыс. рублей.

Вопрос: Что такое проверочный лист?

Ответ: Проверочный лист представляет собой список контрольных вопросов, основанных на предъявляемых к проверяемому лицу обязательных требованиях, которые будут задавать представители контролирующего органа при проведении проверки. Ответы на эти вопросы позволят однозначно установить, соблюдаются ли проверяемыми лицами обязательные требования, которые составляют предмет проверки.

Проверочные листы будут разработаны и утверждены Росздравнадзором в соответствии с общими требованиями, определяемыми Правительством РФ. До утверждения формы проверочного листа они будут предоставлены на общественное обсуждение. После утверждения формы проверочных листов будут опубликованы на официальном сайте Росздравнадзора, что позволит юридическим лицам и индивидуальным предпринимателям провести самопроверки соблюдения обязательных требований еще до начала проверок.

Вопрос: Как правильно оформить результаты внутреннего контроля качества?

Ответ: Организация внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется в порядке, установленном руководителями медицинских организаций. Руководитель своим приказом утверждает положение, критерии качества, карту экспертной оценки объема, качества и сроков оказания медицинской помощи, акт проверки, Журнал учета внутреннего контроля качества медицинской помощи.
Государственной программой РФ «Развитие здравоохранения», утв. ПП от 15.04.2014 № 294 предусмотрено внедрение системы управления качеством медицинских услуг в 2015-2016 г.г в 90%, а в последующие годы в 95% медицинских организаций. Т.е. в мед. организациях должна быть внедрена система менеджмента качества (СМК), направленная на повышение уровня качества  и безопасности медицинской помощи. 
 В настоящее время идет формирование отечественного стандарта качества медицинской деятельности, соблюдение которого должно стать обязательным на всей территории РФ. Подготовлен пакет документов для внесения изменений в федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» о необходимости стандартизации требований к организации внутреннего контроля качества и безопасности мед. деятельности. Это означает, что ответственность за формирование системы внутреннего контроля качества в медицинских организациях переходит от главных врачей к полномочиям федеральных органов исполнительной власти в сфере здравоохранения.
Вопрос: Разрешается ли использовать медицинские изделия (инструменты, аппараты, приборы, оборудование) после окончания срока действия их регистрационных удостоверений?

Ответ: В соответствии с нормами Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в порядке, установленном Правительством РФ.
В соответствии с данным Порядком регистрационное удостоверение на медицинское изделие является документом, подтверждающим факт его государственной регистрации. Регистрационные удостоверения с установленным сроком действия действуют до истечения этого срока.
Медицинские инструменты, приборы и аппараты включены в утвержденный Правительством РФ Перечень товаров длительного пользования, которые по истечении определенного периода могут представлять опасность для жизни и здоровья потребителя, причинять вред его имуществу или окружающей среде и на которые изготовитель обязан устанавливать срок службы. Срок службы товара исчисляется со дня изготовления товара.
Действующее законодательство не ограничивает срок службы медицинского изделия сроком действия регистрационного удостоверения на него.

Поэтому медицинские изделия, произведенные в период действия соответствующих регистрационных удостоверений, могут находиться в обращении и применяться по назначению в соответствии с эксплуатационной документацией производителя до окончания срока их службы.
Вопрос: С какой периодичностью должно проводиться техническое обслуживание медицинской техники?
Ответ: В соответствии с положениями Методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники», утвержденных Минздравом РФ и Минпромнауки РФ в 2003 г., техническое обслуживание медицинской техники является обязательным условием ее безопасной эксплуатации и эффективного применения по назначению. Эксплуатация и применение медицинской техники, не обеспеченной техническим обслуживанием или снятой с технического обслуживания, недопустимо, поскольку представляет опасность для пациента и медицинского персонала. Ответственность за обеспечение безопасной эксплуатации медицинской техники несет ее владелец (пользователь).

К выполнению технического обслуживания медицинской техники допускаются только специалисты, имеющие профессиональную подготовку по техническому обслуживанию соответствующих видов медицинской техники с получением документа установленного образца и повышающие свою квалификацию не реже 1 раза в 5 лет.

К работам по техническому обслуживанию медицинской техники относятся: ввод в эксплуатацию, контроль технического состояния, периодическое и текущее техническое обслуживание (в том числе поверка средств измерений) и текущий ремонт.

Виды, объемы и периодичность работ по техническому обслуживанию медицинской техники устанавливаются в соответствии с эксплуатационной документацией производителя.

Ввод в эксплуатацию медицинской техники – это комплекс работ по подготовке ее к эксплуатации, в том числе работы по монтажу, сборке и настройке. Данные работы проводятся лишь в отношении еще не использовавшегося (нового) оборудования. Работы по монтажу медицинской техники оформляются актом. По окончании монтажных работ проводятся контрольные технические испытания, результаты которых оформляются протоколом, а также обучение медицинского персонала правилам технической эксплуатации изделия с оформлением соответствующей записи в акте сдачи-приемки работ. Сдача медицинской техники в эксплуатацию оформляется актом сдачи-приемки работ.

Контроль технического состояния медицинской техники перед использованием проводится персоналом медицинской организации, периодический контроль – специалистами по техническому обслуживанию медицинской техники.

Периодическое техническое обслуживание медицинской техники – это комплекс предусмотренных эксплуатационной документацией работ по поддержанию исправности медицинской техники, проводимых на регулярной основе в соответствии с планом (графиком) через определенные интервалы времени. Периодичность технического обслуживания определяется производителем медицинской техники. Результаты технического обслуживания медицинской техники отражаются в журнале технического обслуживания и оформляются актом-нарядом на выполненные работы.

Поверка средств измерений медицинского назначения отнесена к видам работ по техническому обслуживанию медицинской техники. Поверка средств измерений в соответствии с нормами Федерального закона «Об обеспечении единства измерений» является обязательной. Перечень медицинских изделий, относящихся к средствам измерений, утвержден приказом Министерства здравоохранения РФ от 15.08.2012 № 89н. Порядок проведения поверки средств измерений утвержден приказом Министерства промышленности и торговли РФ от 02.07.2015 № 1815. Результаты поверки средств измерений удостоверяются знаком поверки и (или) свидетельством о поверке, и (или) записью в паспорте (формуляре) средств измерений, заверяемой подписью поверителя и знаком поверки. Результаты поверки действительны в течение межповерочного интервала.

Ремонт медицинской техники – это совокупность работ по восстановлению исправности и работоспособности медицинской техники. Решение о необходимости проведения ремонта принимается владельцем (пользователем) медицинской техники с учетом ее состояния. После ремонта на изделие медицинской техники оформляется гарантия, оно подвергается послеремонтным испытаниям, а средства измерений – поверке.

Изделие медицинской техники может быть снято с технического обслуживания по решению медицинской организации или при достижении медицинским изделием предельного состояния, подтвержденного актом (протоколом) контроля технического состояния и ведомостью дефектов.

Вопрос: В каких случаях и в какие сроки необходимо информировать Росздравнадзор о возникновении нежелательных и непредвиденных реакций на лекарственные препараты?

Ответ: С 1 апреля 2017 года вступил в силу приказ Росздравнадзора №1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора», в соответствии с которым медицинские организации как субъекты обращения лекарственных средств в срок, не превышающий 15 календарных дней, должны сообщать в Росздравнадзор о следующих нежелательных реакциях и иной информации по безопасности и эффективности лекарственных средств:

1) о серьёзных нежелательных реакциях на лекарственные препараты, за исключением серьезных нежелательных реакций с летальным исходом или угрозой жизни (в этом случае – в течение 3 рабочих дней);

2) о случаях передачи инфекционного заболевания через лекарственный препарат;

3) о случаях отсутствия заявленной эффективности лекарственных препаратов, применяемых при заболеваниях, представляющих угрозу для жизни человека, вакцин для профилактики инфекционных заболеваний, лекарственных препаратов для предотвращения беременности, когда отсутствие клинического эффекта не вызвано индивидуальными особенностями пациента и (или) спецификой его заболевания;

4) о нежелательных реакциях, возникших вследствие злоупотребления препаратом, в случаях умышленной передозировки лекарственного препарата, при воздействии, связанном с профессиональной деятельностью, или в случаях использования лекарственного препарата в целях умышленного причинения вреда жизни и здоровью человека.

Указанный выше срок информирования Росздравнадзора о нежелательных реакциях отсчитывается с момента получения следующего минимального объема информации:

- информация, позволяющая идентифицировать лицо, выявившее нежелательную реакцию;

- информация, позволяющая идентифицировать пациента, у которого наблюдалась данная реакция;

- информация, позволяющая идентифицировать лекарственный препарат и симптом нежелательной реакции.

При выявлении нежелательной реакции, потенциально обусловленной несоответствием качества лекарственного препарата требованиям нормативной документации, необходимо зафиксировать ее в медицинской документации пациента и сообщить об этом в Росздравнадзор с указанием, в том числе количества образцов данной серии лекарственного препарата, имеющихся в распоряжении медицинской организации.

Вопрос: Что такое маркировка лекарственных препаратов и с какой целью она проводится?

Ответ: В феврале 2017 года на основании Правительства РФ № 62 постановления начался эксперимент по маркировке лекарственных средств двухмерным штриховым кодом. Основные цели ее введения – обеспечить в автоматизированном режиме защиту законного оборота от недоброкачественных и контрафактных препаратов, а также дать возможность каждому покупателю проверить легальность купленных лекарств с помощью смартфона или общедоступного сканера в аптеке.

Готовность принять участие в пилотном проекте выразили 29 производителей лекарственных средств – 16 отечественных и 13 зарубежных, а также 4 крупнейших фармацевтических дистрибьютора, более 30 медицинских организаций и 250 организаций розничной торговли лекарствами, в том числе аптечные сети федерального и регионального масштаба. По мере проведения эксперимента число участников увеличится.
Эксперимент будет проходить в несколько этапов. Первый – подготовительный – уже завершается. Проведены организационные мероприятия, согласован формат обмена данными, подготовлены методические рекомендации, дорабатывается программное обеспечение. Второй этап – тестирование прототипа автоматизированной системы мониторинга движения лекарств от производителя до конечного потребителя – продлится до мая 2017 года. Третий этап – внедрение автоматизированной системы мониторинга движения лекарств, регистрация участников в личных кабинетах системы, описание лекарственных препаратов в системе, начало передачи данных о движении препаратов в систему – должен завершиться в июне этого года.

На начальном этапе эксперимент проводится в шести регионах: Москва, Московская область, Санкт-Петербург, Нижегородская, Новгородская и Белгородская области. На начальном этапе маркировка охватит более 60 наименований лекарственных препаратов, в том числе 10 торговых наименований препаратов, предназначенных для лечения высокозатратных заболеваний, и более 30 торговых наименований лекарственных средств из Перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов. Общий объем маркируемых упаковок с началом эксперимента составит около 10 % рынка. Во второй половине 2017 года предполагается расширить количество участников за счет привлечения других производителей и аптек в каждом субъекте Российской Федерации.
В течение всего 2018 года планируется подключать к системе маркировки всех участников рынка поэтапно, чтобы к 1 января 2019 года, как это предусмотрено планом, абсолютно все лекарственные средства были промаркированы.

С 1 марта 2017 года вступили в силу приказы Министерства здравоохранения РФ № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» и № 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения», в связи с чем у субъектов обращения лекарственных средств возник ряд вопросов.

1. Что такое стандартные операционные процедуры?

Это набор письменных инструкций и пошаговых действий по перевозке и хранению лекарств. Благодаря письменным стандартным операционным процедурам работнику не нужно помнить наизусть нормы законодательства, часто весьма абстрактные. У него есть конкретная инструкция – что и как делать, расписанный алгоритм, который он будет повторять сотни, тысячи раз, каждый день, доведя его до автоматической четкости.

2. Как должно происходить документирование рабочих действий?

Ведение рабочих записей, документирование рабочих действий по хранению и перевозке позволит гарантировать не только качество и незамедлительность этих действий. Документальное оформление действий по перевозке и хранению и достигнутых результатов должно осуществляться в ходе выполнения этих действий или непосредственно после их завершения. Их, кстати, можно предъявить и при проверке со стороны работников контролирующих органов. Записанные ходы, точнее действия аптечных работников, делают фармдеятельность более наглядной и прозрачной.

В свою очередь руководители аптек имеют право надеяться, что контролирующие органы снизят частоту проверок в рамках риск-ориентированной модели, согласно которой они больше проверяют периодических нарушителей и гораздо меньше добросовестные фарморганизации, будут доверять записям аптечных работников, не подвергая их тотальной перепроверке без достаточных оснований. Согласно пункту 4б главы II Приказа № 646н, в рамках Системы качества должна быть определена ответственность работников за нарушение требований НПХП и СОПов. То есть кроме ответственности, установленной КоАП, и на аптечном (дистрибьюторском) уровне должны существовать утвержденные приказом руководства свои меры ответственности.

Вопрос: Имеет ли право работник аптеки вернуть больному неправильно оформленный рецепт?

Ответ: Согласно п. 19 приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ № 785 «О порядке отпуска лекарственных средств» неправильно выписанные рецепты погашаются штампом «Рецепт недействителен», регистрируются в специальном журнале и возвращаются больному на руки. Информация обо всех неправильно выписанных рецептах доводится до сведения руководителя соответствующей медицинской организации.

Порядок назначения и выписывания лекарственных препаратов утв. приказом Министерства здравоохранения РФ от 20 декабря 2012 г. N 1175н "Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения" и

Приказом  Министерства здравоохранения РФ от 1 августа 2012 г. N 54н "Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления".

