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 11 проверок по направлению государственный контроль обращения медицинских изделий. Из них: 3 плановые проверки, 8 внеплановых проверок (5- по исполнению предписания, 2- по требованию прокуратуры Сахалинской области, 1 по обращению юридического лица). 

По результатам проверок  нарушения выявлены в 27%  случаев (3 проверки из 11). 

А так же проведено 1 административное расследование. И 1 совместное мероприятие с УЭБ и ПК УМВД России по Сахалинской области в отношении индивидуального предпринимателя из г. Южно-Сахалинска.

Так основными нарушениями за I квартал 2018г. были:
- наличие медицинских изделий с истекшим сроком годности (4 юридических лица);
- не проведено техническое обслуживание медицинской техники (1 юридическое лицо);

- не исполнено предписание (1 юридическое лицо);

- использование принадлежности к медицинскому изделию, не  являющемуся  самостоятельным медицинским изделием, совместно с другими медицинскими изделиями, в регистрационном удостоверении на которое оно не указано (1 юридическое лицо);
- продажа незарегистрированных медицинских изделий (1 индивидуальный предприниматель).

Организациям, в которых были выявлены нарушения, выдано предписание, а  за  наличие нарушений подпадающих под административную ответственность составлены протоколы об административных правонарушениях, возбуждено 1 уголовное дело. 
Слайд. Административная ответственность: 

- за наличие в обращении медицинских изделий с истекшим сроком годности  к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ привлечены должностные лица лица:   4 должностных лица (главная медсестра, старшие медицинские сестры отделений) в виде штрафа  5 000 на каждое должностное лицо (итого – 20 000 руб.); 
- за не проведение технического обслуживания медицинской техники к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ, привлечено 1 ЮЛ в виде штрафа 30 000 рублей;

- за использование принадлежности к медицинскому изделию, которое не является самостоятельным медицинским изделием, совместно с другими медицинскими изделиями, в регистрационном удостоверении на которое оно не указано к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ, привлечено 1 ЮЛ в виде штрафа 30 000 рублей;

- за не исполнение предписания в установленный срок к административной ответственности по ч.21 ст.19.5 КоАП РФ, привлечено 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 первом   квартале 2018г.  было выявлено около 27 наименований медицинских изделий с истекшим сроком годности, при чем из этой общей суммы в одной государственной медицинской организации (центральной районной больнице) было выявлено 24 наименования медицинских изделий с истекшим сроком годности. 

В прошлом квартале (четвертый) наибольшее  количество медицинских изделий (33 наименований) с истекшим сроком годности было выявлено в государственной медицинской организации (центральной районной больнице).
Хотелось бы обратить внимание, что при сравнении результатов за три последних квартала, в каждом квартале была  1й медицинская организация, в которой выявлено  количество наименований медицинских изделий, с истекшим сроком годности превышающее -  20 наименований!  

Снова обращаем   внимание по данному нарушению  старших медицинских сестер отделений, т.к. именно наибольшее  количество нарушений было выявлено в отделениях медицинских учреждений. Просим главных врачей усилить контроль по данному направлению, т.к. количество нарушений не уменьшается. В 1 квартале 2018г. вновь были выявлены  медицинские изделия срок годности, которых истек в 2013, 2014г., 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. 2 Не Соблюдение требований, указанных в  эксплуатационной документации на медицинские изделия.

В 1 квартале 2018г. – были установлены факты не проведения ежегодного технического обслуживания медицинской техники, предусмотренного в эксплуатационной документации производителя.

Обращаем пристальное внимание руководителей медицинских и других учреждений, осуществляющих применение медицинских изделий (техники), что 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 составлять  план-график технического обслуживания и метрологического контроля на год. 

Данные нарушения влекут привлечение к административной ответственности по ст.6.28 КоАП РФ, так же данное нарушение 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.
А отсутствие договора на техническое обслуживание медицинской техники и наличие в штате организации сотрудника, не имеющего специальной подготовки, но при этом  осуществляющего техническое обслуживание медицинской техники, является нарушением лицензионных требований, предусмотренных пп. «е» 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.
Помимо основных нарушений сообщаем о проведении в - первые в практике Территориального органа административного расследования и возбуждения  уголовного дела по материалам нашего Территориального органа. 

Уголовное дело.

1. О продаже незарегистрированных медицинских изделий. 

В январе 2018г. Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области  проведено совместное мероприятие с УЭБ и ПК УМВД России по Сахалинской области в отношении индивидуального предпринимателя из г. Южно-Сахалинска в рамках совместного Соглашения Росздравнадзора с МВД России от 31.07.2015г. №С2/15/1/6054 «О порядке взаимодействия в части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств и медицинских изделий». 

По результатам совместного мероприятия задокументирована реализация незарегистрированных медицинских изделий массажеров  СЦЭК S-780 и «Ишоукан» TQ-Z06.

22.02.2018г. по данному факту было возбуждено уголовное дело по признакам состава преступления предусмотренного ч.1 ст. 238.1 УК РФ (обращение незарегистрированных медицинских изделий, совершенное в крупном размере).   

Административное расследование. 
В ходе проведения внеплановой проверки Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области выявлено, что в одном из учреждений области  к электрокоагулятору были закуплены электроды другого производителя. Данные электроды были указаны в регистрационном удостоверении, как  в составе принадлежностей к электрокоагулятору другого производителя. 

Поставщиком данных электродов в учреждение были представлены различного рода «отзывы», а так же письмо от официального представителя, что данные электроды подходят к генераторам электрокоагулятора, используемого в больнице. При этом никаких протоколов испытаний представлено не было, так же нет информации от фирмы производителя, используемого электрокоагулятора, 

о том, что данные электроды возможно применять с ним. 
С учетом того, что используемые электроды пациента являлись принадлежностью к медицинскому изделию и не  являются самостоятельным медицинским изделием, его применение совместно с другими медицинскими изделиями, в регистрационном удостоверении на которое оно не указано, вызвало сомнение.

Указанные сведения и обстоятельства указывали  на наличие события административного правонарушения, предусмотренного ст. 6.28 КоАП РФ, и Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области  было возбуждено административное расследование в отношении медицинской организации. 
В медицинской организации был произведен отбор документов для проведения документарной экспертизы применения электродов другого производителя с электрокоагулятором, используемым в учреждении,  в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий  (были составлены протокол отбора образцов медицинских изделий, протокол изъятия документов  и иных вещей) на базе ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора.

Территориальным органом Росздравнадзора по Сахалинской области  было получено из ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора отрицательное заключение о том, что Электрокоагулятор невозможно применять с данными электродами другого производителя и по параметрам не подходящего по требованиям производителя электрокоагулятора, так как в представленном руководстве по эксплуатации указано, что компания Производитель рекомендует использовать определенные электроды с определенной системой, закупленные электроды этими характеристиками не обладали. 

На основании полученного экспертного заключения при использовании,  применялись Электроды пациента другого производства, что не разрешено фирмой изготовителем электрокоагулятора, что указывает на совершение медицинской организацией противоправного действия (бездействия), указывающее на наличие признаков состава административного правонарушения, предусмотренного ст.6.28 Кодекса РФ об административных правонарушениях.
Данное медицинское учреждение было привлечено к административной ответственности  по ст.6.28 Кодекса РФ (нарушение правил обращения медицинских изделий) в виде штрафа в размере 30 000 рублей. 
Уважаемые коллеги, сообщаем еще раз (Эти же вопросы будет отображены на слайде): 

1. Возможно ли обращение медицинского изделия вне набора, в составе которого оно зарегистрировано?
 Регистрационное удостоверение на медицинское изделие, зарегистрированное в виде набора, распространяется на набор в целом. Вместе с тем, возможно отдельное приобретение медицинских изделий набора с целью их применения в его составе. При этом на медицинском изделии должна быть нанесена информация о том, что данное изделие является частью набора 

2. Может ли принадлежность к медицинскому изделию применяться совместно с другим медицинским изделием, в регистрационном удостоверении на которое оно не указано, или обращаться отдельно от принадлежностей, указанных в регистрационном удостоверении?
Медицинское изделие должно применяться только с принадлежностями, указанными в регистрационном удостоверении (регистрационное досье).  

Принадлежность не является самостоятельным медицинским изделием. 

3.Возможно ли изменение комплекта медицинского изделия в целях производства или поставки?
Изменение комплекта медицинского изделия в целях производства или поставки допускается в случае, если это предусмотрено технической документацией производителя  

Подводя итог своего выступления, прошу еще раз обратить внимание сотрудников учреждений, на Работу с информационными письмами Росздравнадзора о медицинских изделиях. 
Данная информация, должна использоваться Вами в целях предотвращения обращения и изъятию из обращения недоброкачественных, незарегистрированных, фальсифицированных и контрафактных медицинских изделиях.
Обращаем внимание, что в ходе проверок мы проверяем данный вопрос и в случае выявления в вашей организации медицинских изделий, забракованных по письмам Росздравнадзора, учреждение и должностное лицо, ответственно за оборот медицинских изделий,  будут нести административную ответственность. 

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.
.
