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. 

Будет слайд с таблицей. Всего Территориальным органом проведено 10 проверок по направлению государственный контроль обращения медицинских изделий. 

Из них: 6 плановых проверок, 4 внеплановые проверки (3- по исполнению предписания, 1 – по обращению юридического лица). 

По результатам проверок  нарушения выявлены в 50%  случаев (5 проверок из 10). 

Так основными нарушениями за IV квартал 2017г. были:
- наличие медицинских изделий с истекшим сроком годности (в 3х проверках);
- не организована и не  ведется работа по мониторингу безопасности медицинских изделий (1 проверка);

- не исполнено предписание (1 проверка).
Организациям, в которых были выявлены нарушения, выдано предписание, а  за  наличие нарушений подпадающих под административную ответственность составлены протоколы об административных правонарушениях. 

Слайд. Административная ответственность: 

- за наличие в обращении медицинских изделий с истекшим сроком годности  к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ привлечены следующие лица:  3 ЮЛ в виде штрафа  30 000 на каждое ЮЛ; 6 должностных лиц (старшие медицинские сестры отделений) в виде штрафа  5 000 на каждое должностное лицо;

- за неисполнение предписания  к административной ответственности по ч.21 ст.19.5 КоАП РФ привлечены следующие лица:  1 ЮЛ в виде штрафа  30 000 рублей. 

На что хотелось бы обратить внимание с учетом нашей практики:  
Слайд. 1. Контроль за сроками годности медицинских изделий. 

В четвертом  квартале 2017г.  было выявлено около 33 наименований медицинских изделий с истекшим сроком годности, при чем из этой общей суммы в одной государственной медицинской организации (центральной районной больнице) было выявлено 21 наименование медицинских изделий с истекшим сроком годности. 

В прошлом квартале (третий) наибольшее  количество медицинских изделий (20 наименований) с истекшим сроком годности было выявлено в частной медицинской организации (стоматологическая клиника). 

По результатам данного квартала особенно  хотелось бы обратить внимание по данному нарушению  старших медицинских сестер отделений, т.к. именно наибольшее  количество нарушений было выявлено в отделениях медицинских учреждений. Так были выявлены медицинские изделия срок годности, которых истек в 2011, 2012г., а они по-прежнему хранятся в кабинете старшей медицинской сестры! 
Нарушение в части сроков годности медицинских изделий влечет привлечение к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ, а так же является нарушением внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, что является грубым нарушением лицензионных требований ч.3 ст.19.20 КоАП РФ, ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ. 

Слайд. О работе по мониторингу безопасности медицинских изделий. 
В 4 квартале 2017г. работа по данному направлению не была организована в 1 организации.

Напоминаем о необходимости усиления контроля по организации данной работы. Необходимые мероприятия: 

1. Знание сотрудниками законодательства в сфере обращения медицинских изделий. 

2. Наличие в медицинской организации внутренних документов (приказы, инструкции, должностные регламенты), регламентирующих порядок выявления, обработки и анализа информации о побочных действиях, нежелательных реакциях.

3. Наличие в организации специалистов, ответственных за сбор и направление в АИС Росздравнадзора сведений о выявленных неблагоприятных событиях. Наличие персонализированного доступа в АИС Росздравнадзора «Нежелательные явления ИМН».

4.   Организация взаимодействия с Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области.

5. Фиксация сведений о проблемах безопасности медицинских изделий в медицинской документации пациента, у которых они были выявлены.

6. Организация руководством учреждения  совещаний, конференция с медицинским персоналом с целью повышения сообщаемости и качества сообщений о нежелательных реакциях медицинских изделий.
В организации  руководителем должен быть   определен порядок выявления, обработки и анализа информации, ее представления в Росздравнадзор, о побочных действиях, нежелательных реакциях при применении медицинских изделий. Сотрудники ответственные за данное направление должны знать законодательство его регламентирующее
Без Вашего  участия, людей, которые  непосредственно работают с медицинскими изделиями, о  сообщении случаев о  выявление побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при их 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,  не возможно предотвращение обращения  медицинских изделий вызывающих перечисленные явления. 
Напоминание.. Обращение медицинских изделий без сведений о государственной регистрации, без русскоязычного перевода. – в IV квартале выявлены не были. 
Еще раз обращаем Ваше внимание, что на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.

Так же на территории РФ должны обращаться  непродовольственные товары, в частности медицинские изделия,  при наличии  информации на русском языке. 
Данные нарушения влекут привлечение к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ,  ст.6.33КоАП РФ.
          Напоминание. Не Соблюдение требований, указанных в  эксплуатационной документации на медицинские изделия так же не были выявлены в 4 квартале 2017г.
Напоминаем обращение медицинских изделий включает в себя применение, эксплуатацию, в том числе техническое обслуживание, предусмотренное нормативной, технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя), а также ремонт, утилизацию или уничтожение. Производитель (изготовитель) медицинского изделия разрабатывает техническую и (или) эксплуатационную документацию, в соответствии с которой осуществляются производство, изготовление, хранение, транспортировка, монтаж, наладка, применение, эксплуатация, в том числе техническое обслуживание, а также ремонт, утилизация или уничтожение медицинского изделия. 

Поэтому очень важно перед применением медицинского изделия ознакомится с его инструкцией, особенно при использовании медицинских аппаратов с высоким классом опасности, а так же составлять  план-график технического обслуживания и метрологического контроля. 
Данные нарушения влекут привлечение к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ, так же наличие данных нарушений можно  трактовать, как не  неэффективное осуществлении внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, что является нарушением лицензионных требований, предусмотренных пп. «б» п. 5 Положения от 16.04.2012 г. № 291 «О лицензировании медицинской деятельности» и влекут привлечение к административной ответственности по ч.4 ст.14.1, ч.3 ст.19.20 КоАП РФ.
6. Работа с информационными письмами Росздравнадзора о медицинских изделиях. 
Обращаем внимание, что в ходе проверок мы так же проверяем, как Вы ведете работу по контролю за недоброкачественными, незарегистрированными медицинскими изделиями  согласно информационным письмам  Росздравнадзора. 
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 недоброкачественных, незарегистрированных, фальсифицированных и контрафактных медицинских изделиях.
В публичных обсуждения во втором квартале 2017г. мы уже говорили про данную работу, показывали, как и где найти эти письма, но убеждаемся вновь, что информация не была усвоена всеми субъектами обращения медицинских изделий. Поэтому сейчас на слайдах, еще раз, поэтапно покажем, как работать с информационными письмами. 

И напоминаем, наличие в обращении недоброкачественных, незарегистрированных, фальсифицированных и контрафактных медицинских изделиях ведет, как к административной, так и  уголовной ответственности! 

- Слайды по шаговые
Итог.

Благодарим Вас за проделанную работу, детальнее изучайте законодательство по данному направлению, используйте сайт Росздравнадзора для изучения актуальной информации, нормативной базы,  разъяснений по различным вопросам, связанным с медицинской и фармацевтической деятельностью.

Материалы прошлых публичных обсуждений  размещены на сайте Территориального органа Росздравнадзора по Сахалинской области в разделе Реформа контрольно надзорной деятельности – подраздел Система комплексной профилактики нарушений обязательных требований для юридических лиц и индивидуальных предпринимателей.
.
