Государственный контроль обращения медицинских изделий  является гарантом безопасности граждан.
В настоящее время Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области проводится контроль обращения медицинских изделий путем:

- проведение плановых и внеплановых проверок деятельности субъектов обращения медицинских изделий (медицинских и аптечных организаций, организацией осуществляющих торговлю медицинскими изделиями, а так же  социальных, образовательных  учреждений, учреждений системы ФСИН и др., в которых осуществляется медицинская деятельность и оборот медицинских изделий);

- осуществление отбора образцов медицинских изделий у субъектов обращения медицинских изделий с целью проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности;

- работа с обращениями граждан. 

Всего Территориальным органом  Росздравнадзора по Сахалинской области проведено  6 проверок по направлению государственный контроль обращения медицинских изделий. Из них: 3 плановых проверки, 3  внеплановых проверки (2- по исполнению предписания, 1 - по информации, размещенной в СМИ (сайт в сети интернет). 

По результатам проверок  нарушения выявлены в 33%  случаев (2 проверках из 6). 

Завершено производство  по 1 административному расследованию.

В целях проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в 3 квартале был проведен отбор образцов в количестве 3-х (трех) наименований. По результатам экспертного заключения получено  3-и отрицательных экспертных заключения, всего за 2-й и 3-й квартал 7 отрицательных и 1  положительное заключение. Все медицинские изделия, имеющие отрицательные заключения изъяты из обращения. 
Основные  нарушения за III квартал 2018г.:
-  наличие и использование медицинских изделий без государственной регистрации (2 юридических лица);
- выявлено медицинское изделие, обращение которого было приостановлено в связи с  признанием его  недоброкачественным согласно  письму Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (1 юридическое лицо);

Организациям, в которых были выявлены нарушения, выдано предписание, а  за  наличие нарушений подпадающих под административную ответственность составлены протоколы об административных правонарушениях.
Административная ответственность: 

- за наличие в обращении медицинских изделий без государственной регистрации  к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ привлечены должностные лица:   1 должностное лицо  в виде штрафа  5; 1 юридическое лицо в виде штрафа 40 000 (с учетом повторного привлечения данного юридического лица по ст.6.28 КоАП РФ штраф был назначен выше минимального уровня).
- за наличие медицинского изделия, обращение которого было приостановлено в связи с  признанием его  недоброкачественным согласно  письму Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ, привлечено 1 ДЛ в виде штрафа 5 000 рублей;
1) Контроль за обращением медицинских изделий зарегистрированных надлежащим образом.
Примеры выявления незарегистрированных медицинских изделий: 
1) В ходе проведения плановой проверки Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области было начато административное расследование, в связи с   выявлением медицинского изделия, не имеющего сведений о государственной регистрации на упаковке данного изделия «Катетер с баллоном», REF 18-06-30, производства Teleflex Medical, made in Malaysia. В связи  с противоречивой информацией представленной поставщиком о государственной регистрации, образцы медицинского изделия и сопутствующие документы направлены  в экспертную организацию для принятия регуляторных решений.

По результатам проведенной экспертизы установлено, что  представленное регистрационное удостоверение  №ФСР 2007/00365 от 15.06.2015г не распространяется на выявленное медицинское изделие. При указанных обстоятельствах было возбуждено производство по делу об административном правонарушении в отношении должностного лица по факту нарушения установленных правил в сфере обращения медицинских изделий, Ответственность за данное правонарушение предусмотрена статьей 6.28 Кодекса Российской Федерации об административных  правонарушениях. 

По результатам рассмотрения  дела об административном правонарушении должностное лицо привлечено к административной ответственности по ст.628 КоАП РФ в виде штрафа, в размере 5 000 рублей. 

2) Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области  на основании   информации в статье,  размещенной на информационном ресурсе в сети интернет, в которой указывается, что в медицинском учреждении области используются медицинское изделие, не прошедшие государственную регистрацию «Обеззараживатель – очиститель воздуха «Тион-В», варианты исполнения «ТИОН-В 150Т*300», «ТИОН-В 150Т*450», «ТИОН-В 150Т*600», «ТИОН-В 150Т*750», «ТИОН – В 150Т*900», «Обеззараживатель – очиститель воздуха «ТионLam» Ламинарный поток модификации «Тион B Lam», вариант исполнения «Тион B Lam 4H-400RP», «Обеззараживатель – очиститель воздуха «ТионLam» Ламинарная ячейка «Тион –M», варианты исполнения «Тион Lam-M1», «Тион Lam-M2», учитывая, что данные факты указывают на  возникновение угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан, выражающиеся в нарушении правил обращении медицинских изделий в части обращения медицинских изделий без государственной регистрации, по данному факту была организована внеплановая документарная проверка в отношении этого юридического лица.
В ходе проверки были запрошены руководства по эксплуатации , сведения о государственной регистрации. Копии данных паспортов, представленные регистрационные удостоверения были направлены в Росздравнадзор  для проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий на базе ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора.
По результатам экспертного заключения подтвердилось, что данная продукции относится к медицинским изделиям, вместе с тем, в представленных регистрационных удостоверениях и руководстве по эксплуатации не совпадали номера ТУ (Технические условия) (ЭД - ТУ 3646-007-97094752-2012, в рег. уд. соответствуют ТУ9451-001-97094752-2010) , так же сведений о государственной регистрации мед изделия под ТУ указанным в руководстве по эксплуатации не имеется. 

На основании вышеизложенного медицинские изделия  не имеют сведений о государственной регистрации.
При указанных обстоятельствах было возбуждено производство по делу об административном правонарушении в отношении юридического лица по факту нарушения установленных правил в сфере обращения медицинских изделий, Ответственность за данное правонарушение предусмотрена статьей 6.28 Кодекса Российской Федерации об административных  правонарушениях. 

По результатам рассмотрения  дела об административном правонарушении юридическое лицо привлечено к административной ответственности по ст.628 КоАП РФ в виде штрафа, в размере 40 000 рублей. 

Примечание. С учетом того, что данное юридическое лицо уже было привлечено в 2018г. по ст. 6.28 КоАП РФ, штраф за выявленное правонарушение был установлен выше минимального предела, предусмотренного данной статьей. 

Напоминаем! 
На территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.
2. Контроль за информационными письмами Росздравнадзора.
Все чаще выявляется нарушение о наличии в обращении медицинских изделий которые были признаны Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения  либо недоброкачественными, либо незарегистрированными либо их обращение было приостановлено по каким –то другим параметрам.
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения размещает на официальном сайте www.roszdravnadzor.ru информационные письма о медицинских изделиях. В  разделе  «медицинские изделия» подраздел «контроль за обращением медицинских изделий» -  «информационные письма» или «мониторинг безопасности медицинских изделий», в которых указываются медицинские изделия, подлежащие изъятию, приостановлению обращения, представляющие угрозу жизни.

Данная информация, должна использоваться Вами в целях предотвращения обращения и изъятию из обращения таких медицинских изделий.

Пример: -  в ходе проверки было выявлено медицинское изделие, обращение которого было приостановлено в связи с  признанием его  недоброкачественным. Согласно  письму Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 14.12.2017г. №01И-3115/17, 02.04.2018 01И-770/18 в соответствии с экспертным заключением ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора: медицинского изделия «Qlance 21G 1,8 mm», lot 20161016, Китай, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/13043 от 22.10.2012, срок действия не ограничен (далее - Медицинское изделие), не соответствующего требованиям технической документации производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной документации. Выявленное количество составило – 700 шт. (7 коробок №100).
за наличие медицинского изделия, обращение которого было приостановлено в связи с  признанием его  недоброкачественным согласно  письму Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ, привлечено 1 ДЛ в виде штрафа 5 000 рублей;
Каждый раз на Публичных обсуждениях  мы  говорим про данную работу, рассказываем, как найти эти письма, но работа Субъектами обращения медицинских изделий проводится недостаточно хорошо. 

 Обращаем Ваше внимание Данные нарушения влекут привлечение к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ.

Вопросы: 
1. Зачем организовывать работу по Мониторингу безопасности медицинских изделий?
В соответствии с п.1 ст. 96 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» медицинские изделия, находящиеся в обращении на территории Российской Федерации, подлежат мониторингу безопасности в целях выявления и предотвращения побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при его применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий между собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий.

Субъекты обращения медицинских изделий обязаны сообщать в Росздравнадзор  (его Территориальный органы) обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий.

В случае подтверждения угрозы причинения вреда жизни и здоровья граждан, Росздравнадзором запрашивается у производителей медицинских изделий информация о наличии иных случаев нежелательных событий с участием данного изделия, а также документы о соответствии данного изделия требованиям качества (включая результаты внутреннего расследования).

По итогам рассмотрения представленной информации при наличии угрозы причинения вреда жизни и здоровья граждан Росздравнадзор принимает решение о приостановлении обращения медицинского изделия, о проведении контрольных мероприятий в отношении медицинской организации, в которой произошли выявленные события, и/или организации-производителя и отборе образцов медицинского изделия.

В случае подтверждения в ходе указанных мероприятий несоответствия медицинских изделий установленным требованиям Росздравнадзором принимается решение об изъятии из обращения таких медицинских изделий с размещением информационных писем на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, которые вы можете найти в разделе «документы» данной страницы.
2. Слышал, что Росздравнадзором утверждены проверочные листы (список вопросов) по контролю за обращением медицинских изделий, по которым можно осуществить самоконтроль организации.  Каким приказом утверждены эти проверочные листы  по контролю за обращением медицинских изделий? 
Приказ Росздравнадзора от 20.12.2017 N 10449 "Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля за обращением медицинских изделий" размещен на официальном сайте службы, а также в правовых системах. 
.
