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Общая часть

Доклад по правоприменительной практике подготовлен в рамках реализации пункта 1.1.6. раздела «Внедрение  системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного Плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности».
Государственный контроль (надзор) - одна из функций государства, осуществляемая в целях организации выполнения законов и иных нормативных правовых актов.

Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования предпринимательской деятельности, направленные на предупреждение нарушения прав, пресечение таких нарушений, наказание виновных, ликвидацию правовой неграмотности. Эти два метода являются одними из основных видов деятельности государства  по охране прав как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих  товары и услуги.

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.).
Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Росздравнадзора с учетом полномочий Росздравнадзора, определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения».

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами с 2016 года проводится 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 нарушения подконтрольными субъектами обязательных требований, включая устранение причин, факторов и условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований.
Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон №323-ФЗ) установлено, что контроль в сфере охраны здоровья включает в себя:

1) контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

2) государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации об обращении лекарственных средств;

3) государственный контроль при обращении медицинских изделий;

4) государственный санитарно-эпидемиологический надзор, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации о санитарно-эпидемиологическом благополучии населения (данный вид контроля осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека).
Для достижения поставленной цели решаются задачи повышения прозрачности системы государственного контроля в сфере охраны здоровья, выявления причин, факторов и условий, способствующих нарушению обязательных требований, определение способов устранения или снижения рисков их возникновения, формирования единого понимания обязательных требований у всех участников контрольно-надзорной деятельности.

При организации оказания медицинской помощи и предоставлении медицинских услуг во всех субъектах Российской Федерации выявляются факты нарушения установленных законодательством Российской Федерации требований к доступности и качеству медицинской помощи, обеспечению лекарственными препаратами и медицинскими изделиями. 
В рамках профилактики предупреждения нарушений, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, приказом Росздравнадзора от 07.10.2016 № 10702 «О порядке составления перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора)» утвержден состав рабочей группы Росздравнадзора по разработке перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).

Приказом Росздравнадзора от 17.11.2016 № 12823 утверждены Методические рекомендации по составлению перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).

Приказами Росздравнадзора ежеквартально утверждается Перечень правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).

Ведомственные нормативные акты размещены в сети «Интернет» в открытом доступе на официальном сайте Росздравнадзора (http://www.roszdravnadzor.ru/) в разделе «Контроль и надзор». 

Росздравнадзором на постоянной основе проводится общественное обсуждение Перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора), в том числе на наличие в нем нормативных правовых актов, требующих исключения по причине наличия устаревших, дублирующих и избыточных обязательных требований.

На официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет» для всех желающих реализована возможность оставить замечания и предложения по Перечню правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).
Вид контроля - государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности, в части:

контроля 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;

контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

контроля соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

контроля организации и осуществления:

федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации предусмотренного статьей 89 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций.

Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках 

РАЗДЕЛ 1
ПРОВЕДЕНИЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА) 

 Для обеспечения государственных функций в соответствии с планом контрольных (надзорных) мероприятий, согласованным с прокурорскими органами, а также вне плана в установленном порядке Территориальным органом проводились контрольные мероприятия.

За 2016 год сотрудниками Территориального органа проведено 55 плановых выездных контрольных мероприятий в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, с отдельными проверками юридических лиц по соблюдению лицензионных требований для осуществления медицинской деятельности - 58 (включая органы исполнительной власти - 62). За 9 месяцев 2017 года проведена 31 проверка.

С целью снижения административного бремени контроля юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, а также применения системного подхода к контрольным (надзорным) мероприятиям, приоритетными при формировании плана проверок на 2016 год и 9 месяцев 2017 года были комплексные проверки, когда одновременно в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя проводились контрольные мероприятия по двум и более видам контроля. Территориальный орган за 2016 год провел за отчетный период совместно с другими органами государственного контроля 27 проверок, за 9 месяцев 2017 года 12 проверок. 

Выполнение ежегодного плана плановых проверок за 2016 год составило 100%. Из планируемых 61 проверки юридических лиц и индивидуальных предпринимателей проведено 58. Три проверки через прокурорские органы отменены в установленном порядке. Причина отмены проверки – прекращение деятельности юридического лиц к моменту проведения плановой проверки. За 9 месяцев 2017 года выполнение плана составило  также 100% (31 проверка)

В 2016 году проведено 32 внеплановых проверки,  За 9 месяцев 2017 - 44 проверки.

Из них основанием для проведения 18 внеплановых контрольных мероприятий (включая органы исполнительной власти – 20) послужили обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации в том числе о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан и причинении вреда жизни, здоровью граждан и другие законные основания. К проверкам по контролю качества и безопасности медицинской деятельности за 2016 год привлекались 3 эксперта. За 9 месяцев 2017 года проведено 11 внеплановых контрольных мероприятий (включая органы исполнительной власти – 12) послужили обращения и заявления граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации в том числе о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан и причинении вреда жизни, здоровью граждан и другие законные основания. К проверкам по контролю качества и безопасности медицинской деятельности привлекались 2 эксперта.

Всего Территориальным органом проведено в 2017 году контрольных мероприятий в отношении юридических лиц, включая органы исполнительной власти, и индивидуальных предпринимателей – 75 (2016 г. – 94). 
РАЗДЕЛ 2

ДЕЙСТВИЯ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРГАНА ПО ПРЕСЕЧЕНИЮ НАРУШЕНИЙ ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ И (ИЛИ) УСТРАНЕНИЮ ПОСЛЕДСТВИЙ ТАКИХ НАРУШЕНИЙ

В ходе проведения проверок сотрудниками Территориального органа в 2017 году:

1) вынесено 32 (22 по плановым проверкам и 10 внеплановым) предписаний (2016 г. – 68); 

2) составлено 27 протоколов об административном правонарушении (2016 г. – 60). Из них 18 протоколов прошли через рассмотрение административных дел непосредственно Территориальным органом, отправлено на рассмотрение в судебные органы 9 протоколов. Практически по всем по всем делам вынесены Постановления о привлечении к административной ответственности и назначению административного наказания, в том числе:

· по статье 6.28 – четыре, в том числе: один в отношении юридического лица; три -  в отношении должностных лиц;

· -  по части 1 статьи 14.4.2 - пять -  в отношении должностных лиц;

· -  по части 1 статьи 14.43 - семь -  в отношении должностных лиц; 

-  ст. 19.20. - семь -  в отношении должностных лиц; 

- ст. 11.32 - два - в отношении должностных лиц

ч. 3 ст. 14.1 – два на должностные лица
составлено 38 протоколов об административных правонарушениях (2016 г. – 60). Из них 26 протоколов прошли через рассмотрение административных дел непосредственно Территориальным органом, отправлено на рассмотрение в судебные органы 11 протоколов. Практически по всем по всем делам вынесены Постановления о привлечении к административной ответственности и назначению административного наказания, в том числе:

· по статье 6.28 – семь, в том числе: один в отношении юридического лица; шесть -  в отношении должностных лиц; 
-  по части 1 статьи 14.4.2 - семь, в том числе: шесть -  в отношении должностных лиц; один в отношении индивидуального предпринимателя; 
-  по части 1 статьи 14.43 – двенадцать, в том числе: одиннадцать -  в отношении должностных лиц; один в отношении индивидуального предпринимателя; 

-        ст. 19.20. - семь -  в отношении должностных лиц; 

-        ст. 11.32 - два - в отношении должностных лиц

-        ч. 3 ст. 14.1 – два на должностные лица

-        ч. 4 ст. 14.1 –один на юридическое  лицо

         Всего в отношении индивидуальных предпринимателей, должностных и юридических лиц, фармацевтических и медицинских организаций, включая поступившие постановления прокурорских органов вынесено 42 постановления Территориального органа с наложением штрафных санкций на сумму 536 тыс. рублей (2016 г. – 936 тыс. руб.).  Взыскано 446 тыс. рублей.

Дополнительно Территориальным органом в 2016 и 2017 годах результаты по контрольным мероприятиям в целях применения должных мер реагирования направлялись в Департамент здравоохранения Ивановской области, правоохранительным и другим заинтересованным органам.

                                                            РАЗДЕЛ 3

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ НАПРАВЛЕННОСТИ

3.1. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности

За 2017 год Территориальным органом проведено 39 проверок в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности (52% от общего количества проверок); из них: 14 плановых и 25 внеплановых проверок. По результатам контрольных мероприятий выдано 8 предписаний об устранении выявленных нарушений. 

Контрольные мероприятия осуществлялись по следующим направлениям:

· 22 проверки соблюдения органами государственной власти Ивановской области, медицинскими организациями прав граждан в сфере здравоохранения (из них: плановых проверок – 13; внеплановых проверок – 9); выдано 4 предписания об устранении выявленных нарушений (в 18% от числа проведенных по данному направлению проверок). 
· 7 проверок соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи (из них: плановых проверок – 6; внеплановых проверок – 1); выдано 2 предписания об устранении выявленных нарушений (29% от числа проведенных по данному направлению проверок).

· 13 проверок соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований (из них: плановых проверок – 9; внеплановых проверок – 4); выдано 2 предписания об устранении выявленных нарушений (15% от числа проведенных по данному направлению проверок); составлено два протокола об административных правонарушениях на должностных лиц по статье 11.32 КоАП РФ
· 13 плановых проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации; нарушений не выявлено.

· 10 проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности (из них: плановых проверок – 8; внеплановых проверок – 2); нарушений не выявлено;

· 6 внеплановых проверок выполнения ранее выданных предписаний.

В целом основаниями для проведения 25 внеплановых контрольных мероприятий по данному направлению послужили:

· обращения и заявления граждан (9 проверок – 36%, 2 из них с привлечением экспертов); 

· по исполнению выполнения ранее выданного предписания (6 проверок – 24%);

· по информации органов государственной власти субъекта (3 проверки – 12%) 
· приказы руководителя Территориального органа, изданные в соответствии с поручениями Росздравнадзора и Правительства Российской Федерации (7 проверок –28 %).
3.2. Контроль за реализацией региональных программ развития здравоохранения Ивановской области
За отчетный период сотрудниками Территориального органа проведено 6 проверок в рамках контроля за реализацией региональных программ модернизации здравоохранения и мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь, государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению информационных систем в здравоохранение (из них: плановых проверок – 3; внеплановых проверок – 3 все по контролю за выполнением ранее выданных предписаний). Выдано 2 предписания об устранении выявленных нарушений (33% от числа проведенных по данному направлению проверок).

Так же Территориальный орган осуществлял мониторинг и анализ:

· целевых значений индикаторов, утвержденных региональной программой развития здравоохранения и планом мероприятий («дорожная карта») «Изменения в отраслях социальной сферы, направленные на повышение эффективности здравоохранения в Ивановской области»; 

· эффективности использования медицинского оборудования, поставленного в рамках реализации программы модернизации здравоохранения приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения;

· мониторинг 19 ключевых (сигнальных) индикаторов мониторинга реализации мероприятий по снижению смертности от основных причин в Ивановской области.

3.3. Лицензирование медицинской деятельности

По состоянию на 01.09.2016 года непосредственную работу по лицензированию медицинской деятельности (далее - медицинская деятельность) осуществляет один сотрудник, имеющий высшее медицинское образование, профессиональную переподготовку по специальности «Организация здравоохранения и общественное здоровье».

На официальном сайте Территориального органа размещена информация о нормативно-правовых документах Российской Федерации, устанавливающих обязательные требования к лицензированию медицинской деятельности, о        порядке приема документов на лицензирование и формы документов. 
Для соискателей лицензий (лицензиатов) оформлен стенд, содержащий        вышеуказанную информацию.
За 2017 год в рамках лицензионного контроля проведено:

· 16 проверок соблюдения лицензионных требований для осуществления медицинской деятельности (из них: плановых проверок – 7; внеплановых проверок – 9); при 9 проверках выявлено нарушение лицензионных требований и условий с составлением протоколов об административных правонарушениях; выдано 10 предписаний об устранении выявленных нарушений (62,5% от числа проведенных по данному направлению проверок). 

· 8 внеплановых проверок возможности выполнения соискателями лицензий (лицензиатами) лицензионных требований для осуществления медицинской деятельности. Предоставлена одна лицензия, переоформлено 8 лицензий на осуществление медицинской деятельности.

Случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан, связанных деятельностью лицензиатов, не выявлено.

                                                РАЗДЕЛ 4

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ПРИ ОБРАЩЕНИИ     ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

Одним из приоритетных направлений здравоохранения является обеспечение населения Российской Федерации качественными лекарственными средствами, а также доступность лекарственной помощи населению на всей территории Российской Федерации.

Территориальным органом Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения по Ивановской области в 2017 году проводились контрольные и надзорные мероприятия в сфере обращения лекарственных средств по следующим направлениям:

· лицензирование фармацевтической деятельности и деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений;

· государственный контроль при обращении лекарственных средств;

· государственный контроль за соблюдением субъектами обращения лекарственных средств правил лабораторной практики и правил клинической практики при проведении доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения, правил организации производства и контроля качества лекарственных средств, правил оптовой торговли лекарственными средствами, правил отпуска лекарственных препаратов, правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов, правил хранения лекарственных средств, правил уничтожения лекарственных средств;

· мониторинг ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты.

4.1. Лицензирование фармацевтической деятельности

По состоянию на 01.09.2017г. фактическая численность работников, осуществляющих лицензирование фармацевтической деятельности составляет один сотрудник, имеющий высшее фармацевтическое образование. 

На официальном сайте Территориального органа размещена    информация по:

· нормативно-правовым документам Российской Федерации, устанавливающим обязательные требования к лицензированию фармацевтической деятельности; 

· порядку приема документов на лицензирование, формы документов. 
Для соискателей лицензий (лицензиатов) оформлен стенд, содержащий вышеуказанную информацию.

За прошедший год проведено двадцать плановых выездных проверок соблюдения лицензионных требований и условий и одна внеплановая выездная проверка возможности выполнения соискателями лицензий (лицензиатами) лицензионных требований для осуществления фармацевтической деятельности – переоформление лицензии не было.

Лицензирование деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений
На официальном сайте Территориального органа размещена    информация по:

· нормативно-правовым документам Российской Федерации, устанавливающих обязательные требования к лицензированию деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений; 

· порядку приема документов на лицензирование, формы документов. 

Для соискателей лицензий (лицензиатов) оформлен стенд, содержащий вышеуказанную информацию.
За прошедший год проведено пять выездных плановая проверок соблюдения лицензионных требований.

4.2. Государственный контроль при обращении лекарственных средств

Государственный контроль при обращении лекарственных средств включает в себя организацию и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств и организацию и проведение проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству.
4.2.1. Контроль за проведением доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов

В 2017 году рамках контроля за проведением клинических исследований лекарственных средств осуществлена одна проверка в данной сфере деятельности.

Нарушения установленных требований проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения не выявлены. 

4.2.2. Мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации

В 2017 г. продолжена работа по мониторингу безопасности лекарственных препаратов. В Территориальный орган от учреждений здравоохранения и Регионального центра мониторинга безопасности лекарственных средств Ивановской области поступило 33 сообщений о побочных действиях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях лекарственных препаратов. 

Анализ сообщений, за 9 месяцев 2017 года, показал, что наиболее распространенными нежелательными реакциями при применении лекарственных препаратов по-прежнему остаются аллергические реакции.

4.2.3. Контроль качества лекарственных средств

В рамках осуществления контроля качества лекарственных средств за 9 месяцев 2017 года Территориальным органом осуществлено в соответствии с планом, утвержденным прокуратурой на 2017 г.  29 плановых выездных проверок субъектов обращения лекарственных средств (медицинских и фармацевтических организаций).

Мероприятия по государственному контролю качества лекарственных средств, проводимые в 2017 г. Территориальным органом, сопровождались отбором образцов лекарственных средств. 

По результатам государственного контроля качества лекарственных средств  за 9 месяцев 2017 г. на территории Ивановской области проверено соответствие установленным требованиям 448 образцов лекарственных средств, из которых: 149 образцов - по показателям, установленным нормативной документацией, и 259 образцов – с использованием неразрушающего метода на базе передвижной лаборатории.

       Всего выявлено и изъято из обращения, в том числе в результате мониторинга качества 166 серий 136 торговых наименований (9340 торговых наименований)   лекарственных препаратов.

4.2.4. Контроль за обращением лекарственных средств в части хранения, реализации, применения, отпуска

Территориальным органом за 9 месяцев 2017 года  проведено 29 плановых выездных проверок по государственному контролю при обращении лекарственных средств.

Государственному контролю подвергались:

– аптечные организации (аптечные пункты),

– медицинские организации.

4.2.5. Контроль за уничтожением лекарственных средств

В результате контрольных мероприятий и мониторинга качества изъято из обращения 166 серий 136 торговых наименований (9430 торговых наименований) лекарственных препаратов. 

4.3. Мониторинг ценовой и ассортиментной доступности жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов

Обеспечение ценовой доступности лекарственных средств на современном этапе является одной из основных задач государственной политики в сфере лекарственного обеспечения населения. 

На Территориальные органы Росздравнадзора возложены функции по организации мониторинга ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты (далее – ЖНВЛП), входящие в перечень, утверждаемый Правительством Российской Федерации.

По данным мониторинга ценовой и ассортиментной доступности жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов за истекший период 2017 года существенного изменения уровня цен не произошло. По Ивановской области ситуация с ценами на ЖНВЛП оставалась в целом стабильной.

Введение в 2010 году государственного регулирования цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты позволило урегулировать проблему доступности данной категории лекарственных препаратов для пациента, оплачивающего лекарственную помощь самостоятельно.

РАЗДЕЛ 5

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 

В 2017 году продолжает осуществляться контроль за обращением медицинских изделий с целью обеспечения качества, безопасности и эффективности изделий.

Контрольные и надзорные мероприятия осуществлялись в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий.

5.1. Государственный контроль за обращением медицинских изделий

Территориальный орган осуществляет государственный контроль обращения медицинских изделий по следующим направлениям:

- соблюдение субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий, 

- проведения мониторинга безопасности медицинских изделий.

В результате контрольных мероприятий и мониторинга качества изъято из обращения 19 наименований (8253 упаковки) медицинских изделий. Информация по выявлению и изъятию медицинских изделий поступает от 400 субъектов обращения.
5.2. Контрольные мероприятия, проведенные в рамках государственной функции 

В 2017 году в рамках исполнения государственной функции по осуществлению государственного контроля Территориальным органом проведены проверки деятельности организаций и учреждений, осуществляющих производство, оборот и использование медицинских изделий (плановых и внеплановых). 

За истекший период 2017 года в ходе проведения внеплановых проверок выявлены следующие нарушения: 

- не изъятые из обращения, предписанные письмами Росздравнадзора, незарегистрированные медицинские изделия.

5.3. Мониторинг безопасности медицинских изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации

Территориальным органом проводится работа по мониторингу безопасности медицинских изделий 

В соответствии с поручением руководителя Росздравнадзора от 06.03.2013 №04ВП-13/13 в Территориальном органе назначены ответственные за проведение мониторинга безопасности медицинских изделий. Определен Перечень вопросов для оценки деятельности медицинской организации в области мониторинга безопасности медицинских изделий при проведении мероприятий по контролю за качеством оказания медицинской помощи в медицинских организациях.
