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1. Общие сведения о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств
Доклад об осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств и об эффективности такого контроля (надзора) в 2021 году подготовлен Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения во исполнение статьи 30 пункта 8 Федерального закона от 31 июля 2020 г. № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» и постановления Правительства Российской Федерации от 7 декабря 2020 г. № 2041 «Об утверждении требований к подготовке докладов о видах государственного контроля (надзора), муниципального контроля и сводного доклада о государственном контроле (надзоре), муниципальном контроле в Российской Федерации» в целях обеспечения органов, организаций и населения Российской Федерации объективной информацией о результатах федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств.

Федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения осуществляется Росздравнадзором и его территориальными органами.
До 01.07.2021 Росздравнадзор осуществлял федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения», статьей 9 пунктом 1 Федерального закона от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и постановлением Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 № 1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств».
С 01.07.2021 в связи с вступлением в силу положений Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» Росздравнадзор начал осуществлять федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств».
Главные приоритеты для Росздравнадзора в 2021 году:

 - оперативное преодоление новых вызовов в период пандемии коронавирусной инфекции COVID-19 в системе здравоохранения;

 - эффективная защита прав граждан при оказании качественной, доступной и безопасной медицинской и лекарственной помощи в субъектах Российской Федерации, в том числе при отпуске рецептурных лекарственных препаратов из аптечных организаций; 

- повышение эффективности и результативности контрольно-надзорной деятельности в целях предотвращения распространения новой коронавирусной инфекции COVID-19.

а) нормативно-правовое регулирование федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
Нормативное правовое регулирование федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств осуществляется в соответствии с Федеральными законами: от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (до 01.07.2021), от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» (с 01.07.2021) , от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регулировании», от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», от 31.07.2020 № 247-ФЗ «Об обязательных требованиях в Российской Федерации», иными федеральными законами (более 5) в сфере охраны здоровья, постановлениями и распоряжениями Правительства Российской Федерации (более 20), отраслевыми нормативными правовыми актами Министерства здравоохранения Российской Федерации и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (более 30) (таблица).
Таблица. Наименования и реквизиты нормативных правовых актов, регламентирующих порядок исполнения функции Росздравнадзором
	№ пп
	Наименование нормативных правовых актов

	Федеральные законы

	1. 
	Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (до 01.07.2021)

	2. 
	Федеральный закон от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» (с 01.07.2021)

	3. 
	Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

	4. 
	Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (с 01.07.2021)

	5. 
	Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

	6. 
	Федеральный закон от 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации»

	7. 
	Федеральный закон от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регулировании»

	8. 
	Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ

	9. 
	Федеральный закон от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи»

	10. 
	Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»

	11. 
	Федеральный закон от 09.02.2009 № 8-ФЗ «Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных органов и органов местного самоуправления»

	12. 
	Федеральный закон от 23.02.2013 № 15-ФЗ «Об охране здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма, последствий потребления табака или потребления никотинсодержащей продукции»

	13. 
	Федеральный закон от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации»

	14. 
	Федеральный закон от 28.12.2013 № 412-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредитации»

	Указы Президента Российской Федерации

	15. 
	Указ Президента Российской Федерации от 07.05.2018 № 204 «О национальных целях и стратегических задачах развития Российской Федерации на период до 2024 года»

	16. 
	Указ Президента Российской Федерации от 31.12.2015 № 683 «О Стратегии национальной безопасности Российской Федерации»

	17. 
	Указ Президента Российской Федерации от 07.05.2012 № 598 «О совершенствовании государственной политики в сфере здравоохранения»

	Постановления, Распоряжения Правительства Российской Федерации

	18. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 № 1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств» (до 01.07.2021)

	19. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» (с 01.07.2021)

	20. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении Единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и Единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»

	21. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 23.11.2009 № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сферы, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью»

	22. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 12.06.2008 № 449 «О порядке перевозки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров на территории Российской Федерации, а также оформления необходимых для этого документов»

	23. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения»

	24. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 23.09.2002 №695 «О прохождении обязательного психиатрического свидетельствования работниками, осуществляющими отдельные виды деятельности, в том числе деятельность, связанную с источниками повышенной опасности (с влиянием вредных веществ и неблагоприятных производственных факторов), а также работающими в условиях повышенной опасности»

	25. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 10.07.2014 № 636 «Об аттестации экспертов, привлекаемых органами, уполномоченными на осуществление государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля, к проведению мероприятий по контролю»

	26. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 14.12.2018 № 1556 «Об утверждении Положения о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения»

	27. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.1998 № 681 «Об утверждении Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»

	28. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 15.09.2020 № 1447 «Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств»

	29. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 31.12.2009 №1148 «О порядке хранения наркотических средств и психотропных веществ»

	30. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 26.07.2010 № 558 «О порядке распределения, отпуска и реализации наркотических средств и психотропных веществ»

	31. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 31.10.2020 № 1771 «Об утверждении особенностей государственного регулирования предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, и внесении изменений в отдельные акты Правительства Российской Федерации»

	32. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»

	33. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 16.05.2020 № 697 «Об утверждении Правил выдачи разрешения на осуществление розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом, осуществления такой торговли и доставки указанных лекарственных препаратов гражданам и внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросу розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом»

	34. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 18.06.1999 № 647 «О порядке дальнейшего использования или уничтожения наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, или их частей, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, а также инструментов и оборудования, которые были конфискованы или изъяты из незаконного оборота либо дальнейшее использование которых признано нецелесообразным»

	35. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 22.03.2001 № 221 «Об утверждении перечня инструментов и оборудования, находящихся под специальным контролем и используемых для производства и изготовления наркотических средств, психотропных веществ, и правил разработки, производства, изготовления, хранения, перевозки, пересылки, отпуска, реализации, распределения, приобретения, использования, ввоза в Российскую Федерацию, вывоза из Российской Федерации, уничтожения инструментов и оборудования, находящихся под специальным контролем и используемых для производства и изготовления наркотических средств, психотропных веществ»

	36. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 09.062010 № 419 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом»

	37. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 18.08.2010 № 640 «Об утверждении Правил производства, переработки, хранения, реализации, приобретения, использования, перевозки и уничтожения прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ»

	38. 
	постановление Правительства Российской Федерации 24.02.2009 № 147 «Об организации переработки наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров»

	39. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 04.11.2006 № 644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ»

	40. 
	постановление Правительства Российской Федерации от 03.09.2004 № 453 «Об утверждении Положения об использовании наркотических средств и психотропных веществ в ветеринарии»

	Приказы Министерства здравоохранения Российской Федерации

	41. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13.08.2020 № 844н «Об утверждении типового положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения»

	42. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 26.10.2015 № 751н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность»

	43. 
	приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств»

	44. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11.07.2017 № 403н «Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность»

	45. 
	приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации 12 февраля 2007 г. № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания»

	46. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14.01.2019 № 4н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения»

	47. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31 июля 2020г. № 780н «Об утверждении видов аптечных организаций»

	48. 
	распоряжение Правительства Российской Федерации от 12.10.2019 № 2406-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи»

	49. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.12.2012 № 1183н «Об утверждении Номенклатуры должностей медицинских работников и фармацевтических работников»

	50. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 08.10.2015 № 707н «Об утверждении Квалификационных требований к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим образованием по направлению подготовки «Здравоохранение и медицинские науки»

	51. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации   от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»

	52. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647н «Об утверждении Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения»

	53. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 24.07.2015 № 484н «Об утверждении специальных требований к условиям хранения наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в установленном порядке в качестве лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения в аптечных, медицинских, научно-исследовательских, образовательных организациях и организациях оптовой торговли лекарственными средствами»

	54. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 01.09.2017 № 585н «Об утверждении Административного регламента исполнения Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения государственной функции по осуществлению лицензионного контроля фармацевтической деятельности» (до 01.07.2021)

	55. 
	приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 28.05.2014 № 245н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешений на ввоз в Российскую Федерацию и вывоз из Российской Федерации сильнодействующих веществ, не являющихся прекурсорами наркотических средств и психотропных веществ»

	Приказы Росздравнадзора

	56. 
	приказ Росздравнадзора от 29.11.2019 № 8967 «О Комиссии Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по качеству иммунобиологических лекарственных препаратов»

	57. 
	приказ Росздравнадзора от 29.11.2019 № 8966 «Об утверждении формы разрешения на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию иммунобиологического лекарственного препарата и формы заключения о соответствии серии или партии иммунобиологического лекарственного препарата требованиям, установленным при его государственной регистрации»

	58. 
	приказ Росздравнадзора от 29.06.2020 № 5527 «Об утверждении Критериев оценки информации, необходимой для принятия Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения решений, являющихся основаниями для включения доменных имен и (или) указателей страниц сайтов в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", а также сетевых адресов, позволяющих идентифицировать сайты в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", содержащие запрещенную информацию, в единую автоматизированную информационную систему "Единый реестр доменных имен, указателей страниц сайтов в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" и сетевых адресов, позволяющих идентифицировать сайты в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", содержащие информацию, распространение которой в Российской Федерации запрещено»

	59. 
	приказ Росздравнадзора от 04.08.2021 № 7338 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешения на осуществление розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом»

	60. 
	приказ Росздравнадзора от 28.05.2020 № 4394 «Об утверждении Перечня документов, подтверждающих соответствие аптечной организации требованиям, дающим право на осуществление розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом, Порядка ведения реестра выданных разрешений на осуществление розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом и форм документов, используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения при выдаче разрешения на осуществление розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом»

	61. 
	приказ Росздравнадзора от 17.12.2019 № 9452 «Об утверждении порядка оценки объема испытаний качества иммунобиологических лекарственных препаратов   Комиссией Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по качеству иммунобиологических лекарственных препаратов»

	62. 
	Приказ Росздравнадзора от 11.12.2019 № 9281 «Об утверждении состава Комиссии Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по качеству иммунобиологических лекарственных препаратов»

	63. 
	приказ Росздравнадзора от 15.05.2019 № 3588 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче сертификата на право ввоза (вывоза) наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, если они являются лекарственными средствами»

	64. 
	приказ Росздравнадзора от 11.02.2019 № 918 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче заключений (разрешительных документов) на ввоз в Российскую Федерацию и вывоз из Российской Федерации образцов биологических материалов человека (за исключением биологического материала человека, полученного при проведении клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, и биологического материала человека, полученного при проведении клинического исследования биомедицинского клеточного продукта, для его изучения в целях данного клинического исследования), гемопоэтических стволовых клеток, костного мозга, донорских лимфоцитов в целях проведения неродственной трансплантации, половых клеток и эмбрионов»

	65. 
	приказ Росздравнадзора от 11.02.2019 № 917 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче заключений (разрешительных документов) для получения лицензии на право ввоза в Российскую Федерацию и вывоза из Российской Федерации органов и тканей человека, крови и ее компонентов (за исключением образцов биологических материалов человека, гемопоэтических стволовых клеток, костного мозга, донорских лимфоцитов в целях проведения неродственной трансплантации, половых клеток и эмбрионов)»

	66. 
	приказ Росздравнадзора от 07.08.2015 № 5539 «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения»

	67. 
	приказ Росздравнадзора от 19.08.2013 № 4221-Пр/13 «Об утверждении формы сертификата на право ввоза (вывоза) наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров»

	68. 
	приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора»

	69. 
	приказ Росздравнадзора от 16.03.2015 № 1620 «Об аттестации экспертов, привлекаемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения) к проведению мероприятий по контролю в соответствии с Федеральным законом от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (вместе с «Положением об Аттестационной комиссии Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения) по проведению квалификационного экзамена граждан, претендующих на получение аттестации эксперта», «Порядком проведения квалификационного экзамена граждан, претендующих на получение аттестации эксперта», «Правилами формирования и ведения реестра экспертов, привлекаемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения) к проведению мероприятий по контролю»)

	Решения Совета Евразийской экономической комиссии

	70. 
	Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 80 «Об утверждении Правил надлежащей дистрибьюторской практики в рамках Евразийского экономического союза»


В 2021 году были приняты и вступили в силу нормативные правовые акты, представленные в таблице.

Таблица. Нормативные правовые акты в сфере охраны здоровья, принятые и вступившие в силу в 2021 году

	№ п/п
	Перечень нормативных правовых актов в сфере охраны здоровья

	Международные нормативные правовые акты

	1.
	Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 14.09.2021 № 80 «Об утверждении единой Товарной номенклатуры внешнеэкономической деятельности Евразийского экономического союза и Единого таможенного тарифа Евразийского экономического союза, а также об изменении и признании утратившими силу некоторых решений Совета Евразийской экономической комиссии»

	Федеральные законы

	2.
	Федеральный закон от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации»

	Постановления и распоряжения Правительства Российской Федерации

	3.
	постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств»

	4.
	постановление Правительства Российской Федерации от 30.12.2021 № 2575 «О внесении изменений в особенности обращения лекарственных препаратов для медицинского применения, которые предназначены для применения в условиях угрозы возникновения, возникновения и ликвидации чрезвычайной ситуации и для организации оказания медицинской помощи лицам, пострадавшим в результате чрезвычайных ситуаций, предупреждения чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний, представляющих опасность для окружающих, заболеваний и поражений, полученных в результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных факторов»

	5.
	постановление Правительства Российской Федерации от 15.09.2020 № 1447 «Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств» (с 01.07.2021)

	6.
	постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2020 г. № 2463 «Об утверждении Правил продажи товаров по договору розничной купли-продажи, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование потребителя о безвозмездном предоставлении ему товара, обладающего этими же основными потребительскими свойствами, на период ремонта или замены такого товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих обмену, а также о внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации»

	7.
	постановление Правительства Российской Федерации от 31 мая 2021 г. № 827 «О внесении изменений в Правила выдачи разрешения на осуществление розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом, осуществления такой торговли и доставки указанных лекарственных препаратов гражданам»

	Приказы Минздрава России

	8.
	приказ Минздрава России от 12.11.2020 № 1218н «Об утверждении Порядка изготовления радиофармацевтических лекарственных препаратов непосредственно в медицинских организациях»

	Приказы Росздравнадзора

	9.
	приказ Росздравнадзора от 07.07.2020 № 5721 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешения на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии иммунобиологического лекарственного препарата»

	10.
	приказ Росздравнадзора от 28.10.2021 № 10330 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче заключения (разрешительного документа) для получения лицензии на право ввоза в Российскую Федерацию и вывоза из Российской Федерации органов и тканей человека, крови и ее компонентов (за исключением образцов биологических материалов человека, гемопоэтических стволовых клеток, костного мозга, донорских лимфоцитов в целях проведения неродственной трансплантации, половых клеток и эмбрионов)»

	11.
	приказ Росздравнадзора от 04.08.2021 № 7338 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешения на осуществление розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения дистанционным способом»


В 2021 году продолжена работа по разработке и внедрению системы оценки результативности и эффективности федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств, реализуемого Росздравнадзором, с учетом риск-ориентированной модели осуществляются мероприятия по оптимизации и систематизации обязательных требований, регламентирующих деятельность в сфере здравоохранения («регуляторная гильотина»). 

В целях систематизации, сокращения количества и актуализации обязательных требований по контролируемым видам деятельности в сфере здравоохранения Росздравнадзором:

– разработаны проверочные листы, содержащие исчерпывающий перечень вопросов по федеральному государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств, в ходе проведения контрольно-надзорных мероприятий;

– пересмотрен и актуализирован (включая отмену неэффективных и избыточных обязательных требований) перечень нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по федеральному государственному контролю (надзору) юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, которые поддерживаются в актуальном состоянии;

– проведен анализ нормативных правовых актов в сфере здравоохранения на предмет достаточности, полноты, объективности, доступности для юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, возможности их исполнения и контроля (таблица).
Таблица. Анализ нормативных правовых актов в сфере здравоохранения

	№ п/п
	Реквизиты нормативного правового акта
	Анализ применения нормативных правовых актов в субъекте Российской Федерации в сфере охраны здоровья 

	I. Нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования к осуществлению деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, соблюдение которых подлежит проверке в процессе осуществления государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств

	
	ст. 49 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

ст. 59 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

п. 8 Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, утвержденных  постановлением Правительства Российской Федерации от 15.09.2020 № 1447


	Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» введено понятие «медицинские отходы».

Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» не предусматривается лицензирование деятельности по деятельности по сбору, транспортированию, обработке, утилизации, обезвреживанию, размещению медицинских отходов.

Согласно п. 6 ст. 59 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» уничтожение лекарственных средств производится организациями, имеющими соответствующую лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в специально оборудованных помещениях с соблюдением требований в области охраны окружающей среды в соответствии с законодательством Российской Федерации. 

Пунктом 8 Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств установлено, что уничтожение недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств осуществляется организацией, имеющей лицензию на деятельность по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортировке и размещению отходов I-IV класса опасности.

В силу п. 3 ст. 49 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» медицинские отходы подлежат сбору, использованию, обезвреживанию, размещению, хранению, транспортировке, учету и утилизации в порядке, установленном законодательством в области обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения.

 В соответствии с пунктом 157 части Х (Требования к обращению с отходами) СанПин 2.1.3684-21 отходы, не подлежащие последующему использованию, в том числе лекарственные (в том числе цитостатики),а также другие токсикологически опасные отходы, образующиеся в процессе осуществления медицинской, фармацевтической деятельности, деятельности по производству лекарственных средств и медицинских изделий, при производстве, хранении биомедицинских клеточных продуктов, деятельности в области использования возбудителей инфекционных заболеваний и генно-инженерно-модифицированных организмов в медицинских целях, отнесены к токсикологически опасным отходам 1 - 4 классов опасности (класс Г).

Пунктом 205 части Х (Требования к обращению с отходами) СанПин 2.1.3684-21 установлено, что транспортирование, обезвреживание и захоронение медицинских отходов класса Г осуществляется в соответствии с гигиеническими требованиями, предъявляемыми к порядку накопления, транспортирования, обезвреживания и захоронения токсичных промышленных отходов.

Требования по наличию лицензии к организациям, осуществляющим указанную деятельность, в СанПин 2.1.3684-21 отсутствует.

 

	
	ст. 59 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об                          обращении лекарственных средств»
Правила уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 15.09.2020 № 1447
	Статьей 59. Федерального закона от 12.04.2010                    № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» регулируется порядок уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств, контрафактных лекарственных средств.

Федеральный закон не регулирует отношения, возникающие в связи с уничтожением лекарственных средств, не имеющих отклонений в качестве (оригинальных, доброкачественных), лекарственных средств с истекшим сроком, утративших товарный вид, потребительские свойства и т.п.

	
	ст. 52.1. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
	Статья 52.1. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» определяет, что перед вводом в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения необходимо предоставление сведений и документов в Росздравнадзор посредством внесения информации в автоматизированную информационную систему Росздравнадзора.

Постановлением Правительства Российской Федерации от 26.11.2019 № 1510 «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения» утверждены Правила представления документов и сведений о лекарственных препаратах для медицинского применения, вводимых в гражданский оборот. Указанные Правила содержат только перечень документов, которые вносятся в автоматизированную информационную систему Росздравнадзора. Данными Правилами не установлены требования к перечню сведений, которые обязаны предоставлять субъекты обращения лекарственных средств.

	
	ст. 32, ст. 34 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
	Статьей 32 Федерального закона от 12.04.2010                  № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» определены случаи, при которых принимается решение об отмене государственной регистрации лекарственного препарата и исключении лекарственного препарата из государственного реестра лекарственных средств.

В статье 34 Федерального закона от 12.04.2010                  № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» установлены случаи, в которых принимается решение об исключении из государственного реестра лекарственных средств фармацевтической субстанции, произведенной для реализации.

 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» не содержит положений, регулирующих отношения, связанные с дальнейшим обращением готовых лекарственных препаратов для медицинского применения, исключенных из государственного реестра лекарственных средств, лекарственных препаратов для медицинского применения, произведенных с использованием исключенной из государственного реестра лекарственных средств фармацевтической субстанции, произведенной для реализации, а также исключенных из государственного реестра лекарственных средств фармацевтической субстанции, произведенной для реализации.



	
	ст. 65 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
	Статьей 65 Федерального закона от 12.04.2010               № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» определены положения, устанавливающие норму о приостановлении применения лекарственного препарата.

Данная статья не содержит требований, определяющих действия субъектов обращения лекарственных средств по дальнейшему обращению готовых лекарственных препаратов для медицинского применения в период приостановления применения, включая требований по этапам реализации, отпуска, хранения, перевозки (транспортировки).



	
	ст. 4. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

постановление Правительства Российской Федерации от 26.11.2019 №1510 «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения»
	В статье 4 Федерального закона от 12.04.2010               № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» приведено определение термина «качество лекарственного средства» в следующей редакции: «22) качество лекарственного средства - соответствие лекарственного средства требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или нормативного документа;».

Статьей 9 Федерального закона от 12.04.2010               № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» определено, что предметом федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств являются соблюдение обязательных требований в сфере обращения лекарственных средств, в том числе  требований к соответствию лекарственных средств, находящихся в обращении, показателям качества, эффективности и безопасности, установленным в соответствии с настоящим Федеральным законом; соблюдение требований к предоставлению субъектами обращения лекарственных средств информации о лекарственных средствах и (или) лекарственных препаратах, предусмотренной статьями 52.1 данного Закона.

Статья 52.1 Федерального закона от 12.04.2010               № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»  «Ввод в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения» содержит нормы (части 1 и 2), согласно которым производителями и импортерами предоставляются подтверждение уполномоченного лица производителя лекарственных средств и подтверждение представителя организации, осуществляющей ввоз лекарственного препарата в Российскую Федерацию и уполномоченной иностранным производителем лекарственных средств, соответствия лекарственного препарата требованиям, установленным при его государственной регистрации. Данное положение исключает необходимость соблюдения требований статьи 52.1. и постановления Правительства Российской Федерации от 26.11.2019 №1510 «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения» производителями и импортерами лекарственных препаратов, которые прошли процедуру регистрации и приведения в соответствие с решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения».

Кроме того, указанные положения ограничивают федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств, т.к. исключают лекарственные препараты, которые прошли процедуру регистрации и приведения в соответствие с решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения».

	
	ст. 4. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
	В статье 4 Федерального закона от 12.04.2010               № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» отсутствует определение термина «незарегистрированное лекарственное средство», используемое в рамках реализации полномочий в сфере обращения лекарственных средств при рассмотрении материалов для привлечения к административной ответственности или передаче материалов для привлечения к уголовной ответственности



	
	ст. 57. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
	Статья 57 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» устанавливает запрет на продажу фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств, контрафактных лекарственных средств.

Данная норма не содержит запрет на продажу незарегистрированных лекарственных средств. При этом незаконные производство, реализация или ввоз на территорию Российской Федерации незарегистрированных лекарственных средств являются основанием для привлечения к административной ответственности (статья 6.3 КоАП РФ) или Уголовной ответственности (статья 238.1 УК РФ).

	
	ст. 59. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
	Частью 1 статьи 59 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» установлена норма, согласно которой «Недоброкачественные лекарственные средства, фальсифицированные лекарственные средства подлежат изъятию из обращения и уничтожению в порядке, установленном Правительством Российской Федерации. Основанием для уничтожения лекарственных средств является решение владельца лекарственных средств, решение соответствующего уполномоченного федерального органа исполнительной власти или решение суда.».

Данная статья не устанавливает норм о необходимости использования субъектами обращения лекарственных средств сведений, размещаемых на официальном сайте/интернет-портале Минздрава России, Росздравнадзора, а также о необходимости изъятия из оборота лекарственных средств, решение в отношении которых принято соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и размещено на официальном сайте/интернет-портале, о сроках изъятия, порядке дальнейшего обращения.

Кроме того, в статье отсутствуют положения, обязывающие субъекты обращения лекарственных средств информировать уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в сфере здравоохранения о выявлении фактов несоответствия лекарственных средств, качество которых не отвечает установленным требованиям, а также об иных фактах и обстоятельствах отклонения в качестве лекарственных средств, представляющих угрозу жизни или здоровью человека, выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов в Российской Федерации и других государствах.



	
	постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств»
	Пункт 75 постановления Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» предусматривает возможность принятия по результатам проведенного контрольного (надзорного) мероприятия следующих решений:

г) о переводе на посерийный выборочный контроль лекарственного средства;

д) о снятии с посерийного выборочного контроля лекарственного средства.

При этом данный нормативный правовой акт не содержит положений о порядке принятия, условиях, сроках реализации данных решений и контроля за их исполнением.



	
	ст. 74 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации»

постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств»
	Статья 74 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» предусматривает вид контрольного (надзорного мероприятия) - наблюдение за соблюдением обязательных требований (мониторинг безопасности).

В статье 45 «Положения о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», данный вид контрольного (надзорного) мероприятия ограничен, т.к. изложен в редакции: «наблюдение за соблюдением обязательных требований (мониторинг безопасности) (фармаконадзор).

В настоящее время в данной форме контрольные (надзорные) мероприятия  фактически проводятся в отношении  сведений и документов, которые в обязательном порядке предоставляются производителями лекарственных средств и импортерами лекарственных средств перед вводом в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения (за исключением иммунобиологических препаратов) в порядке, установленном статьей 52.1 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и постановлением Правительства Российской Федерации от 26.11.2019 №1510 «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения».

	
	Федеральный закон от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации»

постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств»
	Федеральным законом от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» и «Положением о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», определены контрольные действия, совершаемые должностными лицами при проведении контрольного (надзорного) мероприятия, в том числе отбор образцов лекарственных средств для медицинского применения, их экспертиза, испытания. 

Федеральным законом от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации», постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» не установлен порядок получения экспертной организацией стандартных образцов, реактивов, расходных материалов, не являющихся образцами/реактивами/ оснащением фармакопейного качества, а являющихся специфическими продуктами, используемыми отдельными  производителями лекарственных средств при контроле качества ограниченного ряда лекарственных средств, а также не определены обязанности производителей лекарственных средств по  предоставлению данных образцов в экспертную организацию в целях федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств.

Фактически при отсутствии указанных стандартных образцов, реактивов, расходных материалов, не являющихся образцами/реактивами/ оснащением фармакопейного качества, провести подтверждение лекарственного средства установленным требованиям при его регистрации не представляется возможным, что создает риск причинения вреда жизни и здоровью граждан.

Отсутствие обязанности по предоставлению стандартных образцов, реактивов, расходных материалов, не являющихся образцами/реактивами/ оснащением фармакопейного качества, фактически становится воспрепятствованием к осуществлению Росздравнадзором возложенных функций, но не может служить основанием для привлечения к административной ответственности.

	
	Федеральный закон от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации»

постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств»
	Статьей 16 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» определен перечень объектов государственного контроля (надзора), муниципального контроля, к которым отнесены:

1) деятельность, действия (бездействие) граждан и организаций, в рамках которых должны соблюдаться обязательные требования;

2) результаты деятельности граждан и организаций, в том числе продукция (товары), работы и услуги, к которым предъявляются обязательные требования;

3) производственные объекты.

Положением о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств (пункт 10), которое утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», также закреплен перечень объектов государственного контроля:

а) деятельность контролируемых лиц в сфере обращения лекарственных средств;

б) результаты деятельности контролируемых лиц в сфере обращения лекарственных средств (находящиеся в обращении на территории Российской Федерации);

в) используемые контролируемыми лицами при осуществлении деятельности в сфере обращения лекарственных средств здания, помещения, сооружения, оборудование (далее - производственные объекты) и транспортные средства, к которым предъявляются обязательные требования.

При этом в пункте 12 указывается, что учет объектов государственного контроля осуществляется органом государственного контроля посредством ведения перечня объектов государственного контроля, который содержит следующую информацию:

полное наименование юридического лица, фамилия, имя и отчество (при наличии) индивидуального предпринимателя;

идентификационный номер налогоплательщика юридического лица, индивидуального предпринимателя;

адрес места нахождения и осуществления деятельности контролируемых лиц и используемых ими производственных объектов;

вид (виды) деятельности в соответствии с Общероссийским классификатором видов экономической деятельности;

реквизиты решения об отнесении объектов государственного контроля к категории риска и указание на категорию риска.

Перечисленная информация может быть отнесена только непосредственно к контролируемому лицу, но неприменима к такому объекту государственного контроля как результат деятельности контролируемых лиц в сфере обращения лекарственных средств, т.е. непосредственно к самим лекарственным средствам. 




Нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования к осуществлению деятельности в сфере обращения лекарственных средств, являются действующими и доступны в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» для юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, а установленные ими обязательные требования исполняемы.
б) предмет федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
В соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» Росздравнадзором в течение 2021 года осуществлялся государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств, который включал до 01.07.2021:

1. Лицензионный контроль в сфере фармацевтической деятельности.
2. Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств.
3. Выборочный контроль качества лекарственных средств для медицинского применения.

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств в соответствии со статьей 9 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и п. 5 постановления Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 № 1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств» до 01.07.2021 года осуществлялся Росздравнадзором посредством:

1) организации и проведения проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных настоящим Федеральным законом и принятыми в соответствии с ним иными нормативными правовыми актами Российской Федерации требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, ввозу в Российскую Федерацию, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств, установлению производителями лекарственных препаратов цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, а также соблюдения уполномоченными органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации методики установления предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;

2) организации и проведения проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в гражданском обороте, установленным требованиям к их качеству;

3) проведения контрольных закупок в целях проверки соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, осуществляющими розничную торговлю лекарственными препаратами для медицинского применения, правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения и (или) запрета продажи фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств;

4) организации и проведения фармаконадзора;

5) применения в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, мер по пресечению выявленных нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений, выдачи предписаний об устранении выявленных нарушений обязательных требований и привлечения к ответственности лиц, совершивших такие нарушения.
В связи с вступлением в силу с 01.07.2021 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон от 31.07.2020 № 248-ФЗ), постановления Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» с 01.07.2021 Росздравнадзором контрольная (надзорная) деятельность по государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств осуществлялась посредством федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств.

Предметом федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств в соответствии со статьей 9 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и пунктом 2 постановления Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» с 01.07.2021 являются:

а) соблюдение юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими деятельность в сфере обращения лекарственных средств обязательных требований в сфере обращения лекарственных средств, включая:

соблюдение требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, изготовлению, хранению, перевозке, ввозу в Российскую Федерацию, отпуску, реализации, передаче, продаже лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств, установлению производителями лекарственных препаратов цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;

соответствие лекарственных средств, находящихся в обращении, показателям качества, эффективности и безопасности, установленным в соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

б) соблюдение контролируемыми лицами требований, указанных в части 1 статьи 67.1 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», ограничений, установленных статьями 67.1 и 67.2 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

в) соблюдение лицензионных требований к осуществлению фармацевтической деятельности;

г) соблюдение контролируемыми лицами требований к предоставлению информации о лекарственных средствах и (или) лекарственных препаратах, предусмотренной статьями 9.1, 52.1 и 64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
При этом лицензионный контроль фармацевтической деятельности как самостоятельный вид контроля ликвидирован. В соответствии с подпунктом «в» пункта 2 постановления Правительства Российской Федерации от 29 июня 2021 г. № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» предметом федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств является в том числе соблюдение лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности.
в) объекты федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств и организация их учета
В соответствии с п. 10 постановления Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» Росздравнадзор осуществляет федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения за следующими объектами: 
а) деятельность контролируемых лиц в сфере обращения лекарственных средств;

б) результаты деятельности контролируемых лиц в сфере обращения лекарственных средств (находящиеся в обращении на территории Российской Федерации); 
в) используемые контролируемыми лицами при осуществлении деятельности в сфере обращения лекарственных средств здания, помещения, сооружения, оборудование и транспортные средства, к которым предъявляются обязательные требования.
Организации, осуществляющие деятельность в сфере обращения лекарственных средств, подконтрольных Росздравнадзору (территориальным органам), это:

– организации оптовой торговли лекарственными средствами;

– организации розничной торговли лекарственными препаратами (аптеки, аптечные пункты, киоски);

– обособленные структурные подразделения медицинских организаций, осуществляющие розничную торговлю лекарственными препаратами;

– медицинские и иные организации, использующие лекарственные препараты в лечебно-диагностическом процессе (косметологические и массажные салоны; воздушные суда; организации социальной защиты – интернаты, детские дома, детские сады, школы).
На территории Российской Федерации по состоянию на 31.12.2021 фармацевтическую деятельность осуществляли 25 811 организаций на 125 125 объектах по 27 288 лицензиям.
Распределение контролируемых лиц по видам объектов:

	Виды организаций
	Количество организаций
	Количество объектов

	Аптека
	7 800
	30 323

	Аптечный пункт
	12 498
	47 092

	Аптечный киоск
	150
	190

	Фельдшерский пункт, фельдшерско-акушерский пункт, амбулатория, здравпункт
	3 282
	31 305

	Организации оптовой торговли лекарственными средствами
	2 534
	2 831


При этом отдельные организации занимаются одновременно как оптовой торговлей лекарственными средствами, так и розничной торговлей лекарственными препаратами, а также имеют в своей структуре различные виды аптечных организаций.

96 358 медицинских организаций на 260 652 объектах применяли лекарственные препараты в лечебных и диагностических целях.
Учет объектов государственного контроля осуществляется Росздравнадзором посредством ведения перечня объектов государственного контроля в автоматизированной информационной системе. 

Перечень объектов государственного контроля содержит следующую информацию:

полное наименование юридического лица, фамилия, имя и отчество (при наличии) индивидуального предпринимателя;

идентификационный номер налогоплательщика юридического лица, индивидуального предпринимателя;

адрес места нахождения и осуществления деятельности контролируемых лиц и используемых ими производственных объектов;

вид (виды) деятельности в соответствии с Общероссийским классификатором видов экономической деятельности;

реквизиты решения об отнесении объектов государственного контроля к категории риска и указание на категорию риска.

Все объекты государственного контроля отнесены к определенной категории риска на основании критериев отнесения объектов государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения к определенной категории риска.
г) ключевые показатели федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств и их целевые (плановые) значения
В соответствии с приказом Росздравнадзора от 17.12.2021 № 12029 «Об утверждении Программы профилактики рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям при осуществлении федерального государственного (контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения в 2022 году» (вступает в силу с 01.01.2022) ключевым показателем государственного контроля (надзора) является отношение количества недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных препаратов для медицинского применения, выявленных Росздравнадзором, к общему количеству лекарственных препаратов, выпущенных в гражданский оборот на территории Российской Федерации, в течение текущего календарного года. 
Целевым (плановым) значением ключевого показателя государственного контроля является значение 0,01 и меньше.
2. Сведения об организации федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
а) о системе оценки и управления рисками причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям
Росздравнадзор в соответствии со  статьей 8.1. «Применение риск-ориентированного подхода при организации государственного контроля (надзора)» Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (с 01.07.2021 согласно Федеральному закону от 31 июля 2020 г. № 248-ФЗ) в целях оптимального использования трудовых, материальных и финансовых ресурсов, задействованных при осуществлении государственного контроля (надзора), снижения издержек юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и повышения результативности своей деятельности при осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств применяет риск-ориентированный подход.

Риск-ориентированный подход представляет собой метод организации и осуществления государственного контроля (надзора), при котором выбор интенсивности (формы, продолжительности, периодичности) проведения мероприятий по контролю определяется отнесением деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими при осуществлении такой деятельности производственных объектов, производимой продукции к определенной категории риска.

В целях применения Росздравнадзором риск-ориентированного подхода при осуществлении в 2021 году государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств была учтена тяжесть потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями обязательных требований, а также с учетом оценки вероятности несоблюдения соответствующих обязательных требований. 

Была проведена градация производителей лекарственных препаратов на основании объективных данных: реестра лицензий на осуществление деятельности по производству лекарственных средств, где указывается категория выпускаемой продукции (сайт Министерства промышленности и торговли Российской Федерации), государственного реестра лекарственных средств (интернет-портал Министерства здравоохранения Российской Федерации), а также данных о лекарственных средствах, выпущенных в гражданский оборот, предоставляемых производителями в автоматизированную информационную систему «Росздравнадзор» на основании требований «Правил представления документов и сведений о лекарственных препаратах для медицинского применения, вводимых в гражданский оборот», утвержденных  постановлением Правительства Российской Федерации от 26.11.2019 № 1510 «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения», приказа Росздравнадзора от 07.08.2015 № 5539 «Об утверждении порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения». 
В соответствии с п. 2 постановления Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» обращение лекарственных средств: доклинические исследования лекарственных средств, клинические исследования лекарственных препаратов, изготовление, хранение, перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, отпуск, реализация, передача, продажа лекарственных средств, применение лекарственных препаратов, уничтожение лекарственных средств, установление производителями лекарственных препаратов цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов; соблюдение лицензионных требований к осуществлению фармацевтической деятельности. 
До 01.07.2021 в соответствии с п. 5 постановления Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 № 1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств» обращение лекарственных средств: доклинические исследования лекарственных средств, клинические исследования лекарственных препаратов, хранение, перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, отпуск, реализация лекарственных средств, применение лекарственных препаратов, уничтожение лекарственных средств, установление производителями лекарственных препаратов цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
Все объекты государственного контроля (надзора) отнесены к определенной категории риска на основании критериев отнесения объектов государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения к определенной категории риска, утвержденных Приложением I постановления Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» (до 01.07.2021 в соответствии с Приложением I постановления Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 № 1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств»).

Приказом Росздравнадзора от 17.08.2021 № 7753 «Об отнесении объектов федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения к категориям риска причинения вреда (ущерба) и включении их в Перечни объектов федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения, которые отнесены к категориям риска причинения вреда (ущерба)» объекты федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения отнесены к категории значительного риска причинения вреда (ущерба), среднего и умеренного. 
Сведения об отнесении объектов государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения к категории риска в 2021 г.:

	Категория риска
	Количество объектов, отнесенных к категории риска в период с 01.01.2021 по 30.06.2021
	Количество объектов, отнесенных к категории риска в период с 01.07.2021 по 31.12.2021
	Динамика роста (%)

	значительный
	1 420
	2 282
	+60%

	средний
	43 679
	45 647
	+5%

	умеренный
	33 637
	33 299
	-1%

	низкий
	42 480
	43 897
	+3%


Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения осуществляется пересмотр категории риска, присвоенной ранее объекту государственного контроля, в течение пяти рабочих дней со дня поступления сведений о соответствии объекта государственного контроля критериям риска иной категории риска либо об изменении критериев риска в соответствии с критериями отнесения объектов государственного контроля к категориям риска.
б) о контрольном (надзорном) органе, осуществляющим федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств, его финансовом, материальном и кадровом обеспечении
Федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения осуществляется Росздравнадзором и его территориальными органами.
В 2021 году организационная структура Росздравнадзора была представлена центральным аппаратом, 78 территориальными органами в субъектах Российской Федерации и тремя федеральными государственными бюджетными учреждениями, созданными для выполнения задач, поставленных перед Росздравнадзором. 

Штатная численность Росздравнадзора составляла: в центральном аппарате - 248 штатных единиц, в территориальных органах - 178 единиц. Укомплектованность - 73 % и 82 % соответственно. 

В настоящее время 99% федеральных государственных гражданских служащих центрального аппарата Росздравнадзора имеют высшее образование, из них: 2 и более высших профессиональных образований имеют 19 %, ученую степень кандидата наук - 7%, доктора наук – 1,6%; в территориальных органах Росздравнадзора 98% государственных служащих имеют высшее образование, из них 2 и более высших профессиональных образований имеют 17 %, ученую степень кандидата наук – 4 %, доктора наук – 1 %.
В результате проведенных работ по внедрению эффективных механизмов кадровой политики в деятельности Росздравнадзора по контролируемым видам деятельности в сфере здравоохранения, в том числе и контроля за соблюдением лицензионных требований при осуществлении лицензируемых видов деятельности в сфере здравоохранения, Росздравнадзором:

- разработаны оценочные задания для определения соответствия квалификационным требованиям претендентов и государственных гражданских служащих Росздравнадзора с учетом области профессиональной служебной деятельности, которые необходимы для замещения должностей государственной гражданской службы в Росздравнадзоре; 

- организовано проведение всесторонней оценки профессиональной служебной деятельности государственных гражданских служащих, в том числе в обязательном порядке гражданских служащих, проходящих испытание, подлежащих аттестации и сдаче квалификационного экзамена;

- в связи с переходом к цифровой экономике и внедрением платформенных моделей в государственном управлении, в соответствии с национальной программой «Цифровая экономика Российской Федерации», принято участие в мероприятиях по профессиональному развитию должностных лиц по дополнительной профессиональной программе «Руководитель цифровой трансформации».
На официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения создан подраздел «Аттестация экспертов», в котором размещен Реестр аттестованных экспертов. Данная информация находится в свободном доступе и структурирована таким образом, чтобы ее поиск был максимально удобным и быстрым. Аттестационные комиссии сформированы как в центральном аппарате Росздравнадзора, так и в территориальных органах Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации. 
В 2021 году аттестованы в качестве экспертов 28 человек, сведения о которых внесены в реестр (некоторые эксперты аттестованы по нескольким видам экспертиз одновременно):
	Вид экспертизы
	Количество экспертов

	Экспертиза при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств (в отношении лекарственных средств для медицинского применения)
	28


На 31.12.2021 в реестре содержатся данные о 229 действующих аттестованных экспертах (некоторые эксперты аттестованы по нескольким видам экспертиз одновременно).
В 2021 году к проведению контрольных мероприятий по государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств в форме  федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств посредством проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в гражданском обороте, установленным требованиям к их качеству, и выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения в качестве экспертной организации привлекалось ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора (далее - ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора), аккредитованное в соответствии с законодательством Российской Федерации об аккредитации в национальной системе аккредитации.
Финансовое обеспечение исполнения функций по осуществлению государственного контроля (надзора) осуществляется Росздравнадзором за счет средств федерального бюджета. 

В соответствии с Федеральным законом от 2 декабря 2019 г. № 380-ФЗ «О федеральном бюджете на 2020 год и на плановый период 2021 и 2022 годов», а также сводной бюджетной росписью по расходам федерального бюджета по состоянию на 31.12.2021 Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения предусмотрены бюджетные ассигнования в размере 4041,4 млн. рублей, из них:

- ресурсное обеспечение контрольно-надзорных функций Росздравнадзора составило 789,6 млн. рублей.

в) об информационных системах, применяемых при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
Учет объектов государственного контроля осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения посредством ведения перечня объектов государственного контроля в автоматизированной информационной системе Росздравнадзора. 

Перечень объектов государственного контроля содержит следующую информацию:

- полное наименование юридического лица, фамилия, имя и отчество (при наличии) индивидуального предпринимателя;

- идентификационный номер налогоплательщика юридического лица, индивидуального предпринимателя;

- адрес места нахождения и осуществления деятельности контролируемых лиц и используемых ими производственных объектов;

- вид (виды) деятельности в соответствии с Общероссийским классификатором видов экономической деятельности;

- реквизиты решения об отнесении объектов государственного контроля к категории риска и указание на категорию риска.

Информационное обеспечение в сфере обращения лекарственных средств осуществляется посредством создания, развития и эксплуатации федеральных государственных информационных систем в сфере здравоохранения, информационных систем в сфере здравоохранения Федерального фонда обязательного медицинского страхования и территориальных фондов обязательного медицинского страхования, государственных информационных систем в сфере здравоохранения субъектов Российской Федерации, медицинских информационных систем медицинских организаций, информационных систем фармацевтических организаций, информационных систем Генеральной прокуратуры Российской Федерации и Минэкономразвития России.

В целях информационного обеспечения государственного контроля (надзора) Росздравнадзором используются:

1) единый реестр видов контроля;

2) единый реестр контрольных (надзорных) мероприятий;
3) единый реестр проверок;
4) информационная система (подсистема государственной информационной системы) досудебного обжалования (подсистема досудебного обжалования);
5) единая государственная информационная система в сфере здравоохранения; 
6) единый государственный реестр юридических лиц/индивидуальных предпринимателей; 
7) государственный реестр лекарственных средств; 
8) государственный реестр предельных отпускных цен лекарственных средств;
9) федеральная государственная информационная система мониторинга движения лекарственных препаратов.
г) о межведомственном взаимодействии при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств 
Таблица. Информация о взаимодействии органов государственного контроля (надзора)

	№

пп
	Наименование органов государственного контроля (надзора), с которыми организовано взаимодействие
	Основание для взаимодействия (договор, соглашение, нормативный правовой акт и т.п.)
	Формы взаимодействия

	1. 
	Федеральная антимонопольная служба (ФАС России)
	1.Федеральный закон от 27.07.2010 № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»

2.п.2 постановления Правительства Российской Федерации от 30.12.2015 №1517 «О государственном регулировании цен на медицинские изделия, включенные в перечень медицинских изделий, имплантируемых в организм человека при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи»
	Направление информации о возможных нарушениях интеллектуальных прав при обращении лекарственных средств



	2. 
	Федеральная таможенная служба (ФТС России)
	Алгоритм взаимодействия ФТС России и Росздравнадзора при ввозе на территорию Российской Федерации фармацевтических субстанций, сертификат производителя которых не соответствует требованиям законодательства Российской Федерации (2014 г.)
	Обмен информацией по вопросам ввоза лекарственных препаратов и фармацевтических субстанций 



	3. 
	Федеральная налоговая служба (ФНС России)
	Федеральный закон от 27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг» 


	Сведения из Единого государственного реестра юридических лиц и сведения из Единого государственного реестра индивидуальных предпринимателей 

	4. 
	Следственный Комитет Российской Федерации (СК России)
	Соглашение о взаимодействии между Следственным Комитетом Российской Федерации и Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (2018г.)


	Приложения к Соглашению определяют порядок, формы и сроки взаимодействия в сфере оборота лекарственных средств и медицинских изделий, в т.ч. по

организации совместных мероприятий в сфере обращения лекарственных средств 

	5. 
	Министерство внутренних дел Российской Федерации (МВД России)
	1. Соглашение «О порядке взаимодействия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и Министерства внутренних дел Российской Федерации в части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, и медицинских изделий» (июль 2015 г.) 

2.Алгоритм взаимодействия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзора) с Министерством внутренних дел Российской Федерации (МВД России) (2017 г.)
	1. Направление информации о признаках нарушения в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий, в т.ч. для организации совместных мероприятий по пресечению оборота недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств

2. Направление информации о признаках нарушения запрета на дистанционную торговлю лекарственными средствами для медицинского применения
3. Обмен сведениями о наличии заключений органа по контролю за оборотом наркотических средств и психотропных веществ

 

	6. 
	Министерство промышленности и торговли Российской Федерации (Минпромторг России)
	1. Постановление Правительства Российской Федерации от 17 июля 2015 г. № 718 «Об утверждении регламента государственной комиссии по противодействию незаконному обороту промышленной продукции и регламента комиссии по противодействию незаконному обороту промышленной продукции в субъекте Российской Федерации»

2. Постановление Правительства Российской Федерации от 26.11.2019                        № 1510 «Об утверждении Порядка ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения»

3. Постановление Правительства Российской Федерации от 14.12.2018                        № 1556 «Об утверждении Положения о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения»

4. Постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021                         № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств»
	Обмен информацией о:

- несоответствии качества лекарственных средств, выпущенных отечественными и зарубежными производителями; 

- нарушении отечественными и зарубежными производителями установленных требований к организации производства и контроля качества лекарственных средств

Участие в работе государственной комиссии по противодействию незаконному обороту промышленной продукции

Участие в работе комиссии по качеству иммунобиологических лекарственных препаратов



	7. 
	Федеральная служба по аккредитации

(Росаккредитация)
	Соглашение между Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и Федеральной службой по аккредитации об информационном взаимодействии (2016 г.)
	Обмен информацией о деятельности органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) по контролю качества лекарственных средств

	8. 
	Генеральная прокуратура Российской Федерации
	Федеральный закон от 31.07.2020 № 248-ФЗ

«О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации»


	1.Согласование проверок по федеральному государственному контролю в сфере здравоохранения; предоставление результатов контрольных мероприятий; информирование о внесении изменений в план проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей Росздравнадзора; внесение сведений в ФГИС ЕРКНМ

2.Осуществление контрольных мероприятий по распоряжению Генеральной прокуратуры Российской Федерации

3. Участие в работе межведомственной рабочей группы по противодействию незаконному обороту лекарственных средств

	9. 
	Министерство здравоохранения Российской Федерации

(Минздрав России)
	пункт 2 Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 №323
	1.Получение сведений из государственного реестра лекарственных средств о зарегистрированных лекарственных препаратах для медицинского применения и внесенных в государственный реестр записях о фармацевтических субстанциях

2.Предоставление информации о результатах контрольных мероприятий

3. Направление информации с целью подготовки аналитических материалов и справок

	10. 
	Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителя и благополучия человека (Роспотребнадзор)
	Федеральный закон от 27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»

Закон Российской Федерации от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей»
	1. Направление информации о возможных нарушениях при обращении продукции, контроль за которой относится к компетенции Роспотребнадзора
2. Сведения (документы) о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил, выданного в установленном порядке, предоставляются из Реестра санитарно-эпидемиологических заключений о соответствии (несоответствии) видов деятельности (работ, услуг) требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов

	11. 
	Федеральная служба государственной регистрации, кадастра и картографии (Росреестр)
	Федеральный закон от 27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»
	Направление информации, подтверждающей наличие у ЮЛ/ИП на праве собственности или ином законном основании необходимых для осуществления деятельности в сфере обращения лекарственных средств помещений, права на которые зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним

	12. 
	Федеральное казначейство (Казначейство России)
	Федеральный закон от 27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»
	Сведения (документы), подтверждающие уплату государственной пошлины за предоставление лицензии

	13. 
	Федеральная служба по надзору в сфере образования и науки (Рособрнадзор)
	Федеральный закон от 27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»
	Сведения (документы), содержащиеся в реестре лицензий на образовательную деятельность

	14. 
	Федеральное медико-биологическое агентство ФМБА России)
	Федеральный закон от 27.07.2010 №210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»
	В соответствии с установленной компетенцией сведения о наличии санитарно-эпидемиологического заключения о соответствии помещений требованиям санитарных правил, выданного в установленном порядке, предоставляются из Реестра санитарно-эпидемиологических заключений о соответствии (несоответствии) видов деятельности (работ, услуг) требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил и нормативов


д) об организации досудебного обжалования решений контрольных (надзорных) органов, действий (бездействия) их должностных лиц
По состоянию на 30.06.2021 Росздравнадзор во исполнение постановления Правительства Российской Федерации от 24.07.2020 № 1108 «О проведении на территории Российской Федерации эксперимента по досудебному обжалованию решений контрольного (надзорного) органа, действий (бездействия) его должностных лиц» и согласно пункту 51 Методических рекомендаций по проведению на территории Российской Федерации эксперимента от 16.12.2020 № 11-Д24 участвовал в эксперименте по досудебному обжалованию решений контрольного (надзорного) органа, действий (бездействия) его должностных лиц с 01.07.2020 по следующим видам контроля:

- федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств;

- государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

- государственный контроль за обращением медицинских изделий.

На начальном этапе в эксперименте участвовали: центральный аппарат Росздравнадзора; территориальный орган Росздравнадзора по г. Москве и Московской области; территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю; территориальный орган Росздравнадзора по Самарской области.

В рамках эксперимента Росздравнадзором разработаны и утверждены:

- приказ Росздравнадзора от 03.08.2020 № 6981 «Об утверждении состава рабочей группы Росздравнадзора по обеспечению проведения эксперимента по досудебному обжалованию решений контрольного (надзорного) органа, действий (бездействия) его должностных лиц»;

- приказ Росздравнадзора от 11.08.2020 № 7257 «Об организации работы по проведению эксперимента по досудебному обжалованию решений Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, действий (бездействий) её должностных лиц»;

- приказ Росздравнадзора от 21.08.2020 № 7696 «О маршрутизации жалоб на решения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, действия (бездействия) её должных лиц»;

-  подготовлены и утверждены формы шаблонов принимаемых решений;

- составлена матрица алгоритма действий при поступлении жалоб.

В ходе проведения эксперимента в Росздравнадзор поступило 50 жалоб, в том числе тестовые, жалобы на результаты проверок иных контролирующих органов, а также жалобы, не относящиеся к предмету эксперимента. Жалобы, поступившие от физических лиц, рассмотрены в соответствии с Федеральным законом от 02.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации».

Жалобы, не относящиеся к компетенции Росздравнадзора, в установленном порядке были перенаправлены по компетенции в соответствующие ведомства. Все замечания и предложения Росздравнадзора по совершенствованию системы досудебного обжалования и работы системы ГИС ТОР КНД оперативно размещались в чате. 

В целях масштабирования был утвержден график по вхождению в эксперимент всех территориальных органов. По состоянию на 30.06.2021 все территориальные органы Росздравнадзора подключены и имеют личные кабинеты в системе ГИС ТОР КНД.
По состоянию на 31.12.2021 жалобы контролируемых лиц, поданных в рамках досудебного обжалования решений Росздравнадзора, действий (бездействия) должностных лиц Росздравнадзора (территориальных органов Росздравнадзора), не поступали. 
Правом на обжалование решений Росздравнадзора (территориального органа Росздравнадзора), действий (бездействия) его должностных лиц обладает контролируемое лицо, в отношении которого приняты решения или совершены действия (бездействие), указанные в части 4 статьи 40 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации». 
Жалоба подается контролируемым лицом в Росздравнадзор (территориальный орган Росздравнадзора) в электронном виде с использованием единого портала государственных и муниципальных услуг. 
При подаче жалобы гражданином она должна быть подписана простой электронной подписью, либо усиленной квалифицированной электронной подписью. При подаче жалобы организацией она должна быть подписана усиленной квалифицированной электронной подписью. 
Жалоба на решения, действия (бездействие) уполномоченных лиц Росздравнадзора (территориального органа Росздравнадзора), предметом которой являются сведения, составляющие государственную тайну, направляется с соблюдением требований Закона Российской Федерации от 21.07.1993 № 5485-1 «О государственной тайне». 
Жалоба на решения, действия (бездействие) должностных лиц территориального органа Росздравнадзора, действия (бездействие) его должностных лиц рассматривается руководителем (заместителем руководителя) территориального органа Росздравнадзора.

Жалоба на решения, действия (бездействие) руководителя (заместителя руководителя) территориального органа Росздравнадзора рассматривается Росздравнадзором.

Жалоба на решения, действия (бездействие) должностных лиц центрального аппарата органа Росздравнадзора рассматривается руководителем Росздравнадзором.

Контролируемые лица, права и законные интересы которых, по их мнению, были нарушены в рамках осуществления федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств, имеют право на досудебное обжалование:

а) решений о проведении контрольных (надзорных) мероприятий;

б) актов контрольных (надзорных) мероприятий, предписаний об устранении выявленных нарушений;

в) действий (бездействия) должностных лиц Росздравнадзора в рамках контрольных (надзорных) мероприятий.

Жалобы подлежат рассмотрению Росздравнадзором (территориальным органом) в течение 20 рабочих дней со дня ее регистрации.

Росздравнадзор или его территориальный орган принимает решение об отказе в рассмотрении жалобы в течение 5 рабочих дней со дня получения жалобы, если:

а) жалоба подана после истечения сроков подачи жалобы, установленных частями 5 и 6 статьи 40 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации», и не содержит ходатайства о восстановлении пропущенного срока на подачу жалобы;

б) в удовлетворении ходатайства о восстановлении пропущенного срока на подачу жалобы отказано;

в) до принятия решения по жалобе от контролируемого лица, ее подавшего, поступило заявление об отзыве жалобы;

г) имеется решение суда по вопросам, поставленным в жалобе;

д) ранее в уполномоченный орган была подана другая жалоба от того же контролируемого лица по тем же основаниям;

е) жалоба содержит нецензурные либо оскорбительные выражения, угрозы жизни, здоровью и имуществу должностных лиц контрольного (надзорного) органа, а также членов их семей;

ж) ранее получен отказ в рассмотрении жалобы по тому же предмету, исключающий возможность повторного обращения данного контролируемого лица с жалобой, и не приводятся новые доводы или обстоятельства;

з) жалоба подана в ненадлежащий уполномоченный орган;

и) законодательством Российской Федерации предусмотрен только судебный порядок обжалования решений контрольного (надзорного) органа.

Росздравнадзор вправе запросить у контролируемого лица, подавшего жалобу, дополнительную информацию и документы, относящиеся к предмету жалобы. Контролируемое лицо вправе представить указанные информацию и документы в течение 5 рабочих дней с момента направления запроса. Течение срока рассмотрения жалобы приостанавливается с момента направления запроса о представлении дополнительных документов и информации, относящихся к предмету жалобы, до момента получения их органом государственного контроля (территориальным органом), но не более чем на 5 рабочих дней с момента направления запроса. Неполучение от контролируемого лица дополнительных документов и информации, относящихся к предмету жалобы, не является основанием для отказа в рассмотрении жалобы.

Не допускается запрашивать у контролируемого лица, подавшего жалобу, документы и информацию, которые находятся в распоряжении Росздравнадзора (территориального органа).

Обязанность доказывания законности и обоснованности принятого решения и (или) совершенного действия (бездействия) возлагается на Росздравнадзор (территориальный орган).

По итогам рассмотрения жалобы Росздравнадзор (территориальный орган):

а) оставляет жалобу без удовлетворения;

б) отменяет решение полностью или частично;

в) отменяет решение полностью и принимает новое решение;

г) признает действия (бездействие) должностных лиц органа государственного контроля незаконными и выносит решение по существу, в том числе об осуществлении при необходимости определенных действий.

Решение Росздравнадзора (территориального органа), содержащее обоснование принятого решения, срок и порядок его исполнения, размещается в личном кабинете контролируемого лица на едином портале государственных и муниципальных услуг в срок не позднее одного рабочего дня со дня его принятия.

233 должностных лица осуществляют рассмотрение или координацию деятельности по рассмотрению жалоб на решения контрольных (надзорных) органов, действия (бездействие) их должностных лиц, в должностные регламенты которых внесены соответствующие полномочия.

3. Сведения о профилактике рисков причинения вреда (ущерба)
а) о программе профилактики рисков причинения вреда (ущерба) и системе профилактических мероприятий, направленных на снижение риска причинения вреда (ущерба) (далее - профилактические мероприятия)
Росздравнадзором разработана Программа профилактики рисков причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения в 2022 году, утвержденная приказом Росздравнадзора от 17.12.2021 № 12029 (вступает в силу с 01.03.2022).

Целями реализации Программы являются:

- предупреждение нарушений обязательных требований в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения;

- предотвращение угрозы причинения, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан вследствие нарушений обязательных требований;

- устранение существующих и потенциальных условий, причин и факторов, способных привести к нарушению обязательных требований и угрозе причинения, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан;

- формирование моделей социально ответственного, добросовестного, правового поведения подконтрольных субъектов;

- повышение прозрачности системы контрольно-надзорной деятельности.

Задачами реализации Программы являются:

- оценка возможной угрозы причинения, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан, выработка и реализация профилактических мер, способствующих ее снижению;

- выявление факторов угрозы причинения, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан, причин и условий, способствующих нарушению обязательных требований, определение способов устранения или снижения угрозы;

- оценка состояния подконтрольной среды и установление зависимости видов, форм и интенсивности профилактических мероприятий от присвоенных подконтрольным субъектам уровней риска;

- создание условий для изменения ценностного отношения подконтрольных субъектов к рисковому поведению, формирования позитивной ответственности за свое поведение, поддержания мотивации к добросовестному поведению;

- регулярная ревизия обязательных требований и принятие мер к обеспечению реального влияния на уровень безопасности охраны здоровья граждан комплекса обязательных требований, соблюдение которых составляет предмет федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств;

- формирование единого понимания обязательных требований у всех участников обращения лекарственных средств для медицинского применения;

- создание и внедрение мер системы позитивной профилактики; повышение уровня правовой грамотности подконтрольных субъектов, в том числе путем обеспечения доступности информации об обязательных требованиях и необходимых мерах по их исполнению;

- снижение издержек контрольно-надзорной деятельности и административной нагрузки на подконтрольные субъекты;
- укрепление системы профилактики нарушений обязательных требований путем активизации профилактической деятельности;

- инвентаризация состава и особенностей подконтрольных субъектов (объектов) и оценки состояния подконтрольной сферы;

- установление зависимости видов, форм и интенсивности профилактических мероприятий от особенностей конкретных подконтрольных субъектов (объектов) и присвоенной им категории риска;

- повышение квалификации сотрудников подразделений Росздравнадзора.

б) о проведении информирования и иных видов профилактических мероприятий

В соответствии с Положением о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 29.01.2021 № 1049, проводятся следующие профилактические мероприятия: 

- информирование - размещение на официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет»:

1) текстов нормативных правовых актов, регулирующих осуществление государственного контроля (надзора);

2) перечней нормативных правовых актов с указанием структурных единиц этих актов, содержащих обязательные требования, оценка соблюдения которых является предметом контроля, а также информацию о мерах ответственности, применяемых при нарушении обязательных требований, с текстами в действующей редакции;

3) перечень индикаторов риска нарушения обязательных требований, порядок отнесения объектов контроля к категориям риска;

4) перечня объектов контроля, учитываемых в рамках формирования ежегодного плана контрольных (надзорных) мероприятий, с указанием категории риска;

5) программы профилактики рисков причинения вреда и плана проведения плановых контрольных (надзорных) мероприятий;

6) исчерпывающего перечня сведений, которые могут запрашиваться Росздравнадзором у контролируемого лица;

7) сведений о способах получения консультаций по вопросам соблюдения обязательных требований;

8) сведений о порядке досудебного обжалования решений Росздравнадзора, действий (бездействия) его должностных лиц.
По результатам мониторинга оказания государственных услуг, обращений юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и граждан на сайте Росздравнадзора размещаются ответы на наиболее часто задаваемые проблемные вопросы, в том числе размещаются видеоролики.

В целях профилактики нарушений в сфере здравоохранения на сайтах Росздравнадзора и лицензирующих органов размещаются пресс-релизы по результатам контрольных мероприятий, что в свою очередь позволяет лицензиатам провести самообследование и устранить аналогичные нарушения.

Ведомственные нормативные акты размещены в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» в открытом доступе на официальном сайте Росздравнадзора (http://www.roszdravnadzor.ru/) в разделе «Реформа контрольно-надзорной деятельности».

На официальном сайте Росздравнадзора опубликован годовой доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований, выявленных в результате контрольно-надзорной деятельности Росздравнадзора, и доклад с руководством по соблюдению обязательных требований по соответствующим видам государственного контроля (надзора) с созданием к указанным докладам сервисов для сбора вопросов (обращений) (https://roszdravnadzor.gov.ru/about/declaration/).

Кроме того, центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора опубликовываются доклады по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований контрольно-надзорной деятельности.

На сайте Росздравнадзора в течение 2021 года его пользователям была предоставлена возможность посредством использования электронных сервисов «Поиск изъятых из обращения лекарственных средств», «Сведения о лекарственных средствах, вводимых в гражданский оборот в Российской Федерации», «Поиск писем по контролю качества лекарственных средств», «Реестр разрешений на ввод в гражданский оборот иммунобиологических лекарственных препаратов» получать актуальную информацию об изъятых из обращения лекарственных средствах, об инициировании процедуры отзыва из обращения лекарственных средств, о  выданных Росздравнадзором разрешениях на ввод в гражданский оборот иммунобиологических лекарственных препаратов, о принятых Росздравнадзором  решениях по результатам государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств, об изменении дизайна упаковки лекарственных препаратов, о препаратах, оборот которых ограничен. 

На официальном сайте Росздравнадзора размещено 917 информационных писем Росздравнадзора, которыми обеспечено своевременное уведомление об обращении лекарственных средствах, качество которых не соответствует установленным требованиям, и созданы условия для соблюдения субъектами обращения лекарственных средств запрета на реализацию недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств.
Росздравнадзором проводятся коллегии, конференции, рабочие совещания, семинары с участием представителей медицинских и фармацевтических организаций, общественных организаций и профессиональных ассоциаций (ежегодная Всероссийская конференция «Государственное регулирование в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий – ФармМедОбращение», «Медицина и качество» и др.).

В связи с угрозой распространения новой коронавирусной инфекции (COVID-19) Росздравнадзором ряд мероприятий проводился посредством использования дистанционных средств.

Росздравнадзором издается журнал «Вестник Росздравнадзора».

Журнал выходит один раз в два месяца (6 номеров в год), на 80 полосах, тиражом 3 500 экз., имеет свою страницу на официальном сайте Росздравнадзора http://www.roszdravnadzor.ru.

Сотрудниками Росздравнадзора проведено 3876 консультаций. Организация и проведение методической работы с организациями по предотвращению ими нарушений обязательных требований осуществляется Росздравнадзором путем привлечения информационных ресурсов (газеты, специализированные журналы, местные каналы телевидения), разъяснения положений действующего законодательства, в том числе при устном обращении юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и граждан, как непосредственно в Росздравнадзор, так и по телефону или электронной почте.
Скомпилировав полученные результаты проверок в рамках риск-ориентированной модели и разработанные профилактические мероприятия, в настоящее время Росздравнадзором при поступлении информации от граждан, юридических лиц, СМИ о возможных правонарушениях проводится одновременная оценка риска правонарушения и категории риска подконтрольного субъекта.

При этом, в случае если правонарушение риска «значительный» и подконтрольный субъект имеет категорию риска «значительный», проводятся мероприятия по организации и проведению внепланового контрольного мероприятия. 

В остальных случаях используются следующие формы профилактических мероприятий, в том числе с учетом частоты совершения нарушений обязательных требований:

	Категория риска подконтрольного объекта
	Категория риска обязательного требования

	
	Значительный
	Средний
	Умеренный
	Низкий

	Значительный
	внеплановая выездная или документарная  проверка
	предостережение
	предостережение
	организация и проведение семинара, вебинара по вопросу соблюдения обязательного требования с разъяснениями по порядку практического исполнения

подготовка информационных писем и разъяснений с публикацией на сайте Росздравнадзора

	Средний
	
	предостережение
	приглашение на консультацию для разъяснения обязательных требований и порядка их исполнения
	

	Умеренный
	
	приглашение на консультацию для разъяснения обязательных требований и порядка их исполнения
	индивидуальное приглашение для участия в публичных мероприятиях
	

	Низкий
	
	приглашение на консультацию для разъяснения обязательных требований и порядка их исполнения
	индивидуальное приглашение для участия в публичных мероприятиях
	


С целью недопущения нарушений прав граждан Росздравнадзором проведено 5543 профилактических мероприятия, в том числе 43 профилактических визита.

1624 организациям направлены предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований.

в) о применении независимой оценки соблюдения обязательных требований

По состоянию на 31.12.2021 положения статьи 54 главы 11 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» Росздравнадзором не применялись.

4. Сведения о контрольных (надзорных) мероприятиях и специальных режимах федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств

а) о системе контрольных (надзорных) мероприятий, основаниях их проведения, о контрольных (надзорных) действиях
В связи с вступлением в силу с 01.07.2021 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации», постановления Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» с 01.07.2021 Росздравнадзором начато осуществление контрольной (надзорной) деятельности по государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств посредством федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств.

Федеральным законом от 31.07.2020 № 248-ФЗ, постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» установлено, что при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств проводятся следующие виды контрольных (надзорных) мероприятий:

1) документарная проверка;

2) выездная проверка;

3) выборочный контроль качества;

4) контрольная закупка;

5) инспекционный визит;

6) наблюдение за соблюдением обязательных требований (мониторинг безопасности) (фармаконадзор). 
Контрольные мероприятия в 2021 году проводились в соответствии со Сводным планом контрольных (надзорных) мероприятий, согласованным с Генеральной прокуратурой Российской Федерации. 

Статьей 56 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» также определена возможность осуществления следующего контрольного (надзорного) мероприятия без взаимодействия с контролируемым лицом - наблюдение за соблюдением обязательных требований.
По результатам проверки предусмотрено оформление предписания об устранении нарушений, протоколов об административных правонарушениях.
По результатам рассмотрения, анализа и оценки сведений, протоколов или заключений, проведенных инструментальных обследований, испытаний и экспертиз осуществляется доведение информации до субъектов обращения лекарственных средств посредством размещения соответствующих информационных писем на официальном сайте органа государственного контроля в сети «Интернет»: 
а) о выявлении партии, серии недоброкачественного лекарственного средства, незарегистрированного лекарственного средства, фальсифицированного лекарственного средства; 
б) об изъятии из обращения и уничтожении партии или серии недоброкачественного лекарственного средства, незарегистрированного лекарственного средства, фальсифицированного лекарственного средства; 
в) о прекращении обращения серии недоброкачественного лекарственного средства; 
г) о переводе на посерийный выборочный контроль лекарственного средства; 
д) о снятии с посерийного выборочного контроля лекарственного средства.

Ключевой особенностью Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» является реформа контрольной (надзорной) деятельности и смещение акцента с проведения проверок на профилактику нарушений.

Федеральным законом от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» предусмотрены:

- риск-ориентированный подход (частота проверок напрямую зависит от уровня опасности объекта);

- приоритет профилактики;
- уход от «палочной системы» правонарушений (контроль оценивается по предотвращениям);

- отказ от проверки как единственного мероприятия (вводятся «контактные» (контрольная закупка, выборочный контроль, инспекционный визит, документарная проверка, выездная проверка) и «бесконтактные» (наблюдение за соблюдением обязательных требований) способы осуществления контроля (надзора);

- информатизация (взаимодействие контролеров и контролируемых лиц только в электронном виде);

- учет видов контроля (создается реестр видов контроля).

б) о проведении контрольных (надзорных) мероприятий и действий
В 2021 году Росздравнадзором продолжено осуществление контрольно-надзорной деятельности, направленной на предупреждение, выявление и пресечение нарушений законодательства в сфере охраны здоровья граждан.
Росздравнадзором в 2021 году запланированы 474 проверки субъектов обращения лекарственных средств:
	2021 год
	Значительный риск
	Средний риск
	Умеренный риск

	
	Запланировано
	Проведено
	Запланировано
	Проведено
	Запланировано
	Проведено

	
	319
	274
	150
	137
	5
	4


В связи с пандемией коронавирусной инфекции COVID-19 утверждено постановление Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2020 г. № 1969 «Об особенностях формирования ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2021 год, проведения проверок в 2021 году и внесении изменений в пункт 7 Правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей». 

При формировании ежегодного плана на 2021 год в него не включены плановые проверки в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, отнесенных в соответствии со статьей 4 Федерального закона от 24 июля 2007 г. № 209-ФЗ «О развитии малого и среднего предпринимательства в Российской Федерации» к субъектам малого предпринимательства, сведения о которых включены в единый реестр субъектов малого и среднего предпринимательства.
В части федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств посредством организации и проведения проверок соответствия субъектов обращения лекарственных средств установленным требованиям законодательства по хранению, перевозке, отпуску, реализации, уничтожению лекарственных средств, применению лекарственных препаратов в 2021 г. Росздравнадзором проведено 946 проверок (в I полугодии – 642 проверки), из них 415 плановых (44%) и 531 внеплановая (56%). 
Основаниями для проведения 531 внеплановой проверки в 2021 году являлись, в том числе: 

- наличие ходатайства о проведении внеплановой проверки в целях установления факта досрочного исполнения предписания – 3 (0,6%);

 - истечение срока исполнения юридическим лицом ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения – 269 (51%);

- обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере соблюдения обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан (в том числе поручения прокуратуры) – 237 (44%);

- приказ (распоряжение) руководителя органа государственного контроля (надзора), изданный в соответствии с поручениями Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации - 22 проверки (4%).

При этом соотношение в долевом выражении оснований для проведения внеплановых проверок статично, доминируют проверки по контролю за исполнением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями ранее выданного предписания.

Контрольно-надзорные мероприятия проведены в отношении 870 организаций (в I полугодии – 493 организаций), что составляет 0,71% от количества контролируемых лиц, осуществляющих деятельность в сфере обращения лекарственных средств (122169 организаций).
 Количество проверенных организаций, менее 1%, связано с пандемией коронавирусной инфекции COVID-19 и проведением проверок только при поступлении информации о возникновении угрозы жизни и здоровью граждан.
Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного контролируемого лица за отчетный период, составило 1,5 проверки (в I полугодии – 1,9).

В 2021 году направлено в органы прокуратуры 323 заявления (в I полугодии – 245) о согласовании проведения внеплановых выездных проверок, по 62 заявлениям органами прокуратуры принято решение об отказе в согласовании внеплановых проверок (19%) (в I полугодии – по 46 (19%).

В 2021 году проверки, результаты которых были признаны недействительными, отсутствовали.
в) об осуществлении специальных режимов государственного контроля (надзора)
В 2021 году в базу данных «Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора за 2021 год поступило 60372 сообщения о нежелательных реакциях, зарегистрированных на территории Российской Федерации, из них 22369 отмечены как серьезные. 

В течение года продолжались работы по улучшению обновлённой базы «Фармаконадзор 2.0», основанной на международном формате Совета по гармонизации ICH E2B (R3), позволяющей автоматически принимать сообщения из программных ресурсов по фармаконадзору отечественных и зарубежных разработок, поддерживать информационный обмен анонимизированными данными с ВОЗ в рамках программы международного мониторинга безопасности лекарственных средств. В формат сообщений интегрирован русский перевод международного регуляторного ежегодно обновляемого словаря в сфере обращения лекарственных препаратов MedDRA.

Усилен контроль за предоставлением держателями регистрационных удостоверений периодических отчетов по безопасности лекарственных препаратов, зарегистрированных в Российской Федерации. Количество предоставленных и проанализированных периодических отчетов по безопасности лекарственных препаратов в 2021 году составило 7472, что превысило прошлогодний показатель более чем на 80%.

В связи с нарушением законодательных требований в области фармаконадзора Росздравнадзор направил 27 предостережений субъектам обращения лекарственных препаратов о недопустимости нарушения обязательных требований. 

По результатам фармаконадзора за указанный период в Минздрав России направлено 9 писем о новых данных по безопасности и эффективности лекарственных препаратов для рассмотрения вопроса о необходимости внесения изменений в регистрационное досье лекарственного препарата, отмены государственной регистрации, либо иных дополнительных исследований качества, эффективности и безопасности лекарственного препарата. Указанные письма касались новых данных по безопасности и эффективности лекарственных препаратов прегабалина, ифосфамида, макрогола, бендамустина, итраконазола, метамизола, нинтеданиба, препаратов группы фторхинолонов, селективных ингибиторов обратного захвата серотонина.  

На сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения опубликовано 52 информационных письма для специалистов здравоохранения о новых данных по безопасности лекарственных препаратов и регуляторным решениям, принятым на основании фармаконадзора.

В течение 2021 года Росздравнадзор совместно с экспертной организацией Центром фармаконадзора ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора проводил постоянный мониторинг безопасности иммунопрофилактики COVID-19. При анализе причин развития нежелательных реакций при вакцинопрофилактике в случае необходимости запрашивалась дополнительная информация, анализировались акты расследования случаев побочных проявлений после иммунизации, сводная информация Дневников пациентов Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения. По результатам анализа поступающей в базу данных «Фармаконадзор 2.0» информации готовились отчеты в Минздрав России, Аппарат Правительства Российской Федерации. 

Совместно с Центром фармаконадзора ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора и ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр терапии и профилактической медицины» Минздрава России Росздравнадзор принял участие в разработке раздела, посвященному фармаконадзору, Методических рекомендаций по вакцинации взрослого населения от COVID-19. Впоследствии сотрудники Росздравнадзора неоднократно на конференциях, семинарах, вебинарах освещали тему мониторинга безопасности иммунопрофилактики COVID-19.

На постоянной основе фиксируются и анализируются письма о прекращении/приостановлении производства и ввоза лекарственных препаратов на территорию Российской Федерации, поступающие от производителей лекарственных средств или организаций, осуществляющих ввоз лекарственных препаратов в Российскую Федерацию. Сводная информация ежемесячно направляется в Минздрав России и Минпромторг России.
В 2021 году Росздравнадзор активно сотрудничал с ведущими медицинскими университетами страны по вопросам, связанным с безопасностью применения лекарственных препаратов (ФГБОУ ДПО «Российская медицинская академия непрерывного профессионального образования» Минздрава России; ФГАОУ ВО Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России, ФГБОУ ВО «Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет имени академика И.П. Павлова» Минздрава России).

5. Сведения о результатах проведения профилактических мероприятий, контрольных (надзорных) мероприятий, осуществления специальных режимов федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
а) о результатах контрольных (надзорных) мероприятий
Контрольно-надзорные мероприятия проведены в отношении 870 организаций (в I полугодии – 493 организаций), что составляет 0,71% от количества контролируемых лиц, осуществляющих деятельность в сфере обращения лекарственных средств (122169 организаций).
В ходе контрольно-надзорных мероприятий проверено 870 юридических лица и индивидуальных предпринимателя (в I полугодии – 493 организаций), выявлено 772 правонарушения обязательных требований действующего законодательства (в I полугодии – 413 правонарушений). 

Правонарушения были выявлены у 345 (в I полугодии - 138) юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, что свидетельствует о том, что 40% проверенных хозяйствующих субъектов (медицинских и аптечных организаций, индивидуальных предпринимателей), осуществляющих деятельность в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения, нарушали законодательство Российской Федерации. 

Прослеживается тенденция сохранения количества нарушений обязательных требований, в связи с переориентацией проверок на подконтрольные объекты значительной и средней категории риска и с отсутствием или неэффективной работой фармацевтической системы качества у организаций. Результаты проверок, проведенных в 2021 году, свидетельствуют о правильности применения риск-ориентированного подхода при планировании контрольных мероприятий
Статистически усредненное количество нарушений, выявленных Росздравнадзором при проверке юридических лиц значительной категории риска (импортеры, дистрибьюторы и аптеки с изготовлением), в два раза превышает среднее количество нарушений, выявленных в ходе проверки юридических лиц средней категории риска (например, медицинские организации, аптеки готовых лекарственных форм), и в 3 раза превышает количество нарушений, выявляемых у юридических лиц умеренной и низкой категории риска (аптечные киоски, отпускающие в основном безрецептурные лекарственные препараты).

По результатам контрольных мероприятий, проведенных в 2021 г., Росздравнадзором проанализированы системные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств.

При этом хранение, отпуск лекарственных препаратов — наряду с их уничтожением — занимают лидирующее положение по количеству нарушений обязательных требований в процессе обращения лекарств и имеют отношение практически ко всем звеньям: дистрибьюторам, аптечным и медицинским организациям.

В настоящее время серьезную проблему представляют факты реализации без рецепта и назначения врача через аптечные организации рецептурных лекарственных препаратов.

Поэтому одной из главных задач Росздравнадзора в 2021 г. являлся контроль за соблюдением порядка отпуска рецептурных лекарственных препаратов из аптечных организаций.

15 ноября 2019 года Правительством Российской Федерации утверждено постановление № 1459 и внесены изменения в Положение о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323.

С 27 ноября 2019 г. Росздравнадзор начал проводить контрольные закупки для выявления и пресечения фактов реализации лекарственных препаратов, обладающих психоактивным действием и представляющих непосредственную угрозу жизни и здоровью граждан, и антибиотиков.

Росздравнадзором в рамках контроля за аптечными организациями, отпускающими лекарственные препараты без рецепта врача, в 2021 г. проведено 140 контрольных закупок (в I полугодии – 73) (составлено 78 протоколов об административном правонарушении).

В рамках соглашения от 31.07.2015 № С2/15/1/6054 «О порядке взаимодействия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и Министерства внутренних дел Российской Федерации в части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, и медицинских изделий» по фактам продажи рецептурных лекарственных препаратов без рецепта, в том числе антибиотиков, проводились совместные проверки с сотрудниками МВД России.

При анализе ситуации о видах и количестве нарушений в аптечных организациях выделены регионы, где вышеуказанные нарушения выявлялись и пресекались наиболее часто благодаря тесному взаимодействию территориальных органов Росздравнадзора и органов внутренних дел субъектов Российской Федерации: Ростовская область, г. Москва, Московская область, Республика Башкортостан, Ставропольский край, Краснодарский край.

Наделение Росздравнадзора правом совершения контрольных закупок дало возможность оперативно выявлять и наиболее эффективно устанавливать случаи нарушения порядка розничной торговли лекарственными препаратами, в том числе безрецептурного отпуска.

б) о решениях контрольных (надзорных) органов
- федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств в части соблюдения требований к изготовлению, хранению, перевозке, отпуску, реализации, передаче, продаже лекарственных средств, установлению производителями лекарственных препаратов цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов; соблюдения лицензионных требований к осуществлению фармацевтической деятельности
По итогам проверок в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств в 2021 году составлено 935 протоколов об административном правонарушении (в I полугодии – 375), в том числе по статьям 6.16 (4 протокола), 14.4.2 (677 протоколов), 6.33 (3 протокола), 14.1 (122 протокола), 19.20 (129 протоколов) КоАП РФ. 

Объектом правонарушения по вышеуказанным статьям являются нарушение требований статьи 58 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» в части хранения лекарственных средств; Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н; Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н; Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н.

По результатам проверок в 2021 г. наложено административных штрафов на сумму 12587,1 тыс. руб. (в I полугодии – 5874,5 тыс. руб.).
С 18 сентября 2020 года Росздравнадзором в результате мониторинга информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» проанализировано 22546 интернет-ресурсов, в том числе по обращениям граждан, органов власти, правоохранительных органов о содержании запрещенной информации в сети «Интернет».

В 2021 году по информации Росздравнадзора Роскомнадзором принято решение о блокировке 16339 (в I полугодии – 6247) интернет-ресурсов (доменные имена, IP-адресы сайтов или адресы конкретных страниц), в том числе 2586 интернет-ресурсов (страниц, чатов и каналов) в социальных сетях, а именно:

- Вконтакте – 2077 унифицированных указателей ресурса (далее – URL);

- Одноклассники – 115 URL;

- Instagram – 193 URL;

- Telegram – 167 URL;

- Facebook – 23 URL;

- Twitter – 11 URL.
Основные причины блокировки интернет-ресурсов:

- наличие предложения о розничной торговле незарегистрированными лекарственными средствами для медицинского применения (МНН: Мифепристон, Мизопростол – лекарственные препараты для медикаментозного прерывания беременности; Дапоксетин, Тадалафил, Силденафил - средства лечения преждевременной эякуляции; Софосбувир, Даклатасвир - противовирусные средства для лечения гепатита; анаболические стероиды - синтетические производные тестостерона) – 73%;

- наличие предложения о розничной торговле дистанционным способом лекарственными препаратами для медицинского применения, отпускаемыми по рецепту на лекарственный препарат, в том числе психоактивных, вызывающих наркотическую зависимость (Мидриацил, Тропикамид, Лирика, Прегабалин, Редуксин, Тапентадол и др.), – 13%;

- наличие предложения о розничной торговле дистанционным способом наркотическими лекарственными препаратами и психотропными лекарственными препаратами для медицинского применения (Промедол, Морфин, Омнопон, Фентанил и др.) – 5%;

- отсутствие лицензии на осуществление фармацевтической деятельности и разрешения на дистанционную торговлю у интернет-ресурса – 7%;

- наличие информации, в том числе в социальных сетях Telegram, ВКонтакте, Одноклассники.ру, Twitter, о продаже ранее приобретенных лекарственных препаратов и не полностью использованных – 2%.

Установленные нарушения, послужившие блокировке сайтов, выявлены в организациях, которые не являются аптечными организациями.

Территориальными органами Росздравнадзора в рамках проведенных контрольных мероприятий в 2021 г. с использованием системы мониторинга движения лекарственных препаратов выявлены случаи повторной продажи лекарственных препаратов, поставленных в медицинские организации при проведении контрольных закупок в фармацевтических организациях, а также в ходе проведения совместных мероприятий с ГУЭБиПК МВД России.

Росздравнадзором  в рамках Соглашения от 31.07.2015 №С2/15/1/6054 «О порядке взаимодействия Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и Министерства внутренних дел Российской Федерации в части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств и медицинских изделий» в МВД России в 2021 г. направлялась информация о нарушениях в сфере обращения лекарственных средств, ответственность за которые установлена Уголовным Кодексом Российской Федерации (18 писем), в том числе о признаках нарушения запрета на дистанционную торговлю лекарственными средствами для медицинского применения (8 писем).
- федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств в форме выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения

В соответствии с приказом Росздравнадзора от 07.08.2015 № 5539 «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения» Росздравнадзором сформирован план выборочного контроля качества лекарственных средств на 2021 год, куда был включен перечень лекарственных средств по анатомо-терапевтическим группам. С учетом принципа риск-ориентированного подхода в план также были включены следующие группы: «Лекарственные препараты аптечного изготовления»,  «Фармацевтические субстанции», «Медицинские газы»,  «Лекарственные препараты и фармацевтические субстанции группы «сартанов»,  «Лекарственные препараты и фармацевтические субстанции с МНН «ранитидин», «Лекарственные препараты и фармацевтические субстанции с МНН «метформин», «Лекарственные средства, в отношении которых было установлено несоответствие качества установленным требованиям в течение 2020 года», «Лекарственные препараты, по которым поступило наибольшее количество сообщений о потенциальной неэффективности и информация о возможном несоответствии качества».

В связи с вступлением с 01.07.2021 в силу положений Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» в соответствии со                      статьей 9.1 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» в целях организации во 2-м полугодии 2021 года выборочного контроля качества лекарственных средств  для медицинского применения  приказом Росздравнадзора от 09.08.2021 №7522 была утверждена программа проверок.

В 2021 году Росздравнадзором в рамках федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств в форме выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения проверено 31016 образцов лекарственных средств, из них подтверждено соответствие установленным требованиям к качеству 30766 образцов лекарственных средств, т.е. 99,1% от общего количества проверенных образцов, что выше данного показателя за 2020 г. (98,9%). 
Всего в результате выборочного контроля качества лекарственных средств                   в 2021 году выявлена 181 партия 89 торговых наименований 127 серий недоброкачественных лекарственных средств (2020 г. – 231 партия 121 торгового наименования 131 серий), из которых доля выявленных недоброкачественных лекарственных препаратов, изготовленных в аптечных организациях (6 образцов), составила 3,3% от общего количества недоброкачественных лекарственных средств и 5,5% от общего количества проверенных лекарственных препаратов аптечного изготовления (108 образцов).

Дополнительными мерами, принимаемыми Росздравнадзором, начиная с  2018 г., обеспечено существенное улучшение качества лекарственных препаратов в данном секторе сферы обращения лекарственных средств (таблица).

Таблица. Выявление недоброкачественных лекарственных препаратов аптечного изготовления в рамках выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения за период 2018 – 2021 гг.

	Показатель
	2018 г.
	2019 г.
	2020 г.
	2021 г.

	Количество партий


	310
	227
	231
	181

	Количество торговых наименований
	231
	156
	121
	89

	Количество серий
	301
	214
	131
	127


В результате выборочного контроля качества лекарственных средств в 
2021 г.: 

- в связи с повторным выявлением несоответствия лекарственных средств установленным требованиям на посерийный выборочный контроль качества переведено 16 торговых наименований лекарственных средств (2020 г. - 44 торговых наименования); 

-снято с посерийного выборочного контроля качества 23 торговых наименования лекарственных средств (2020 г. - 28 торговых наименований).

За 2021 год в адрес 18 субъектов обращения лекарственных средств было направлено 20 предостережений Росздравнадзора о недопустимости нарушения обязательных требований, установленных статьей 52.1. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и постановлением Правительства Российской Федерации от 26.11.2019 № 1510  «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения», в части предоставления в Росздравнадзор документов и сведений о лекарственных препаратах для медицинского применения, поступающих в гражданский оборот.

- федеральный государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств посредством выездных проверок в отношении производителей лекарственных препаратов для медицинского применения
Всего план проверок Росздравнадзора на 2021 год включал проверки соответствия лекарственных средств, находящихся в гражданском обороте, установленным требованиям к их качеству, в отношении 37 организаций-производителей лекарственных средств, которые отнесены к объектам значительного риска. Фактически в 2021 г. организовано 17 плановых проверок и завершено 17 плановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств. 

В связи с вступлением в силу с 01.07.2021 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской федерации», Положения о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049, из плана проверок Росздравнадзора на 2021 год исключено 20 плановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств. 

По результатам проведённых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств выявлены нарушения, которые могут приводить к выпуску в обращение недоброкачественной продукции и являться угрозой причинения вреда жизни и здоровью граждан (таблица).

Таблица. Типичные нарушения, которые выявлены при проверках в 2021 г. в отношении организаций-производителей лекарственных средств в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств
	Нарушения требований приказа Минпромторга России от 14.06.2013 
№ 916 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики» (далее в таблице – Правила):

	· не определён порядок информирования соответствующего уполномоченного федерального органа исполнительной власти в случае, если предпринимаются действия, являющиеся следствием возможных ошибок в производстве, ухудшения качества продукции, выявления фальсифицированной продукции или других серьезных проблем, связанных с качеством продукции;

	· не выделена изолированная зона для хранения отозванной промаркированной продукции до принятия решения о ее дальнейшем использовании или уничтожении;

	· досье на серию не содержит сведений о температуре и влажности в помещениях фасовки, упаковки во время производственного процесса;

	· - досье на серию не содержит разрешения уполномоченного лица на выпуск лекарственного средства;

	· решения и меры, принятые по результатам рассмотрения претензий, не включены в соответствующее досье на серию;

	· не утвержден алгоритм действий в случае выхода результатов анализов за пределы спецификаций и выявления нетипичных результатов анализа;

	· не внедрены процессы и не утверждена документация, обеспечивающие управление;

	· - отклоненные материалы и исходного сырья не отделены изолированным способом, обеспечивающим ограниченный доступ.


Количество проведённых проверок и количество выявленных нарушений по результатам проверок, период проведения которых ограничен 1-м полугодием  2021 года, не позволяет сделать достоверные выводы о наличии тенденции к изменению количества выявляемых нарушений с учетом категории риска (таблица).

Таблица. Количество нарушений, выявленных в 2021 г. при проведении 
плановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств

	Степень риска
	Количество проверок
	Количество выявленных нарушений
	Среднее количество нарушений 

на 1 проверку

	Значительный
	17
	102
	6


В 2021 г. организовано проведение 17 внеплановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств, из них:

- проведено 17 внеплановых проверок, по результатам которых установлено исполнение ранее выданных предписаний. 

Таблица. Результаты внеплановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств
	Категория риска подконтрольного субъекта
	Количество подконтрольных субъектов, у которых не установлено нарушение обязательных требований при проведении внеплановых проверок
	Количество подконтрольных субъектов, у которых установлено нарушение обязательных требований при проведении внеплановых проверок

	значительный риск
	17
	0


В 2021 г. Росздравнадзором в рамках выездных проверок по федеральному государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств проверено 5484 образца лекарственных средств и подтверждено соответствие установленным требованиям к качеству 5441 образца лекарственных средств, т.е. 99,2% от общего количества проверенных образцов  (2020 г. - 99,8%). 

В результате проведенной экспертизы в 2021 году выявлено 32 партии               22 торговых наименований 28 серий лекарственных средств, не соответствующих требованиям нормативной документации, что сопоставимо с данным показателем за 2020 г. (таблица).

Таблица. Выявление недоброкачественных лекарственных средств по результатам проверок по федеральному государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств за период 2020 – 2021 гг.

	Показатель
	2020 г.
	2021 г.

	Количество партий
	8
	32

	Количество торговых наименований
	8
	22

	Количество серий
	8
	28


- федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств посредством проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований к уничтожению лекарственных средств

Всего план проверок Росздравнадзора на 2021 год включал проверки соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований к уничтожению лекарственных средств, в отношении 37 организаций-производителей лекарственных средств, которые отнесены к объектам значительного риска. Фактически в 2021 г. организовано 17 плановых проверок и завершено 17 плановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств. 

В связи с вступлением в силу с 01.07.2021 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской федерации», «Положения о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», из плана проверок Росздравнадзора на 2021 год исключено 20 плановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств. 

По результатам проведённых проверок в 2021 году в отношении организаций-производителей лекарственных средств нарушения Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств, утверждённых постановлением Правительства Российской Федерации от 15.09.2020 № 1447 «Об утверждении Правил уничтожения изъятых фальсифицированных лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств», не выявлены.

- федеральный государственный контроль (надзор) надзор в сфере обращения лекарственных средств посредством проверок соблюдения соблюдением требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов


В рамках осуществления государственной функции центральным аппаратом совместно с территориальными органами Росздравнадзора проведено 37 проверок в отношении 21 организации, осуществляющей деятельность по организации и/или проведению доклинических и клинических исследований лекарственных препаратов, из которых 18 проверок проведены в плановом порядке, 19 – во внеплановом: 3 – в связи с поступлением информации об угрозе причинения вреда охраняемым законом ценностям; 16 - по контролю за исполнением ранее выданных предписаний. 

Согласно ежегодному плану контрольно-надзорных мероприятий Росздравнадзора в 2021 году по данному виду надзора центральным аппаратом было предусмотрено проведение 31 проверки с применением риск-ориентированной модели в отношении организаций, отнесенным к объектам значительного риска, из которых фактически было проведено 16 проверок. Данный факт обусловлен тем, что оставшиеся 15 проверок должны были быть проведены в отношении организаций-производителей лекарственных средств, осуществляющих деятельность по организации проведения доклинических и клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения, а в связи с вступлением в силу с 01.07.2021 Федерального закона от 31.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской федерации», «Положения о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств», утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» из плана проверок Росздравнадзора на 2021 год было исключено 20 плановых проверок в отношении организаций-производителей лекарственных средств, включая вышеуказанные 15.

76% проверок было проведено в отношении организаторов доклинических и клинических исследований.  В 2021 году были проверены организации, расположенные в 10 субъектах Российской Федерации, проанализировано выполнение требований 30 протоколов клинических исследований лекарственных препаратов и 7 доклинических исследований лекарственных средств для медицинского применения. 

В 2021 году нарушения законодательства в сфере проведения доклинических и клинических исследований были выявлены при проведении проверок в 18 из 21 проверенной организации, осуществляющей организацию и/или проведение клинических исследований лекарственных препаратов и доклинических исследований лекарственных средств для медицинского применения (в 2020 году нарушения были выявлены в 4 из 5 организаций; в 2019 в 54 из 95 проверенных организаций). 

В процентном отношении выявляемость нарушений законодательства в сфере проведения доклинических и клинических исследований в 2021 году (86%) превышает показатели прошлых лет (в 2020 году - 80%), в 2019 - 57%; в 2018 - 49%). Высокая выявляемость может быть обусловлена тем, что проверки были проведены в отношении юридических лиц, отнесенных к значительному классу риска, а также последствиями изменений процедур работы в условиях пандемии. 
По итогам государственного контроля (надзора) за соблюдением требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов в 2021 году общее количество выявленных нарушений обязательных требований составило 179. Нарушения обязательных требований были зафиксированы в 15 организациях из 18 при проведении плановых проверок и в деятельности 3 юридических лиц, в отношении которых были проведены внеплановые проверки, в связи с поступлением информации об угрозе причинения вреда охраняемым законом ценностям. 
По результатам федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств в форме проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований к клиническим исследованиям лекарственных препаратов в 2021 году были выявлены 176 нарушений обязательных требований (в отношении отдельных протоколов клинических исследований) (таблица).

Таблица. Выявляемые нарушения обязательных требований, предъявляемых к клиническим исследованиям лекарственных препаратов

	Виды нарушений обязательных требований
	Количество нарушений (% от общего количества нарушений)

	1. Нарушения организации проведения клинических исследований лекарственных препаратов, из них:
	154 нарушения (87,5 %)

	 не обеспечен надлежащий мониторинг клинических исследований лекарственных препаратов, в том числе контроль за четким выполнением всех процедур протокола исследования и контроль за заполнением индивидуальных регистрационных карт;
	42 нарушения (24 %)

	не обеспечена независимая от мониторинга оценка соответствия проводимых клинических исследований протоколам исследований, стандартным операционным процедурам организатора и требованиям законодательства Российской Федерации об обращении лекарственных средств (аудит клинического исследования);
	28 нарушений (15,9 %)

	не обеспечено поддержание системы менеджмента качества путем соблюдения, разработки и актуализации соответствующих стандартных операционных процедур;
	21 нарушение (12 %)

	не обеспечено проведение клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с Правилами надлежащей клинической практики и требованиями законодательства Российской Федерации в сфере обращения лекарственных средств;
	15 нарушений (8,5 %)

	не обеспечено соблюдение протокола исследования;
	12 нарушений (7 %)

	не обеспечено своевременное предоставление в Минздрав России отчетов и сообщений о завершении клинических исследований;
	12 нарушений 
(7 %)

	 не обеспечено надлежащее обращение с исследуемыми препаратами, включая их маркировку и учет;
	11 нарушений (6 %)

	не обеспечена постоянная оценка безопасности исследуемого лекарственного препарата, включая своевременное направление в Росздравнадзор отчетов по безопасности разрабатываемых лекарственных препаратов;
	3 нарушения (1,7 %)

	не обеспечено распределение прав и обязанностей между всеми лицами, вовлеченными в процесс проведения клинических исследований;
	3 нарушения (1,7 %)

	не обеспечено надлежащее составление и хранение документов клинических исследований;
	3 нарушения (1,7 %)

	не обеспечен надлежащий отбор независимых этических комитетов, осуществляющих этическое сопровождение проводимых клинических исследований;
	2 нарушения (1 %)

	не обеспечен ежегодный пересмотр брошюр исследователя.
	2 нарушения (1 %)

	    2. Нарушения по проведению клинических исследований лекарственных препаратов на базе медицинских организаций и деятельности ответственных исследователей, членов их исследовательских команд, из них:
	20 нарушений (11,5 %)

	не обеспечено проведение клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с утвержденным протоколом клинического исследования и документирование отклонений от протокола;
	7 нарушений (4 %)

	не обеспечено полное и достоверное ведение документации клинических исследований, включая заполнение электронных индивидуальных регистрационных карт;
	7 нарушений    (4 %)

	 не обеспечен надлежащий учет препаратов клинического исследования;
	3 нарушения    (2 %)

	не обеспечено своевременное назначение всех соисследователей;
	1 нарушение    (0,5 %)

	не обеспечено надлежащее уведомление Минздрава России о начале клинического исследования;
	1 нарушение    (0,5%)

	не обеспечено документарное подтверждение ознакомления с протоколом и материалами клинического исследования.
	1 нарушение    (0,5 %)

	    3. Нарушения по этическому сопровождению клинических исследований лекарственных препаратов на базе локальных или региональных (независимых) этических комитетов при медицинских организациях, из них: 
	2 нарушения (1 %)

	не обеспечено осуществление деятельности в соответствии со стандартными операционными процедурами, регламентирующими деятельность комитетов;
	1 нарушение

(0,5 %)

	не обеспечено надлежащее хранение документации клинических исследований
	1 нарушение

(0,5 %)


По результатам федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств в форме проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований к доклиническим исследованиям лекарственных препаратов в 2021 году нарушения обязательных требований, установленных Федеральным законом от 14.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», были выявлены в 3 проверенных организациях и заключались в проведении доклинического исследования не в соответствии с утвержденным разработчиком лекарственного средства планом. В связи с тем, что постановлением Правительства Российской Федерации от 13.06.2020 № 855 «О признании утратившими силу некоторых актов и отдельных положений некоторых актов Правительства Российской Федерации и об отмене некоторых актов федеральных органов исполнительной власти, содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю при осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения (за исключением производства лекарственных средств для медицинского применения)» был отменен приказ Минздрава России от 01.04.2016 № 199н «Об утверждении правил надлежащей лабораторной практики» в части доклинических исследований фиксировались нарушения только Федеральным законом от 14.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», регулирующего в том числе процесс проведения доклинических исследований лекарственных средств.
По истечению сроков ранее выданных предписаний Росздравнадзора в 2021 году было проведено 16 внеплановых проверок, в результате которых было установлено устранение субъектами обращения лекарственных средств нарушений обязательных требований. 

Также в 2021 году сотрудниками Росздравнадзора было принято участие в качестве отраслевых инспекторов в 4 инспекциях Федеральной службы по аккредитации в рамках оказания услуги по признанию соответствия испытательных лабораторий требованиям надлежащей лабораторной практики ОЭСР.
в) об исполнении решений контрольных (надзорных) органов

- результаты федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств

По результатам проверок в 2021 г. взыскано административных штрафов на сумму 9357,1 тыс. руб. (в I полугодии – 4331,6 тыс. руб.), что составило 74% от общей суммы наложенных штрафов (в I полугодии – 73%).
Анализ контроля за исполнением выданных предписаний по устранению нарушений показывает, что предписания об устранении выявленных нарушений не исполнены в срок в 11% случаев (в I полугодии – 6%).
Из 269 проверок по исполнению ранее выданного предписания, проведенных в 2021 году, 86 предписаний не исполнено в срок, нарушения не устранены (в I полугодии – 32), т.е. 89% лицензиатов своевременно устранили нарушения (в I полугодии – 94%).

Средний размер наложенного административного штрафа составил 10 тыс. руб. (в I полугодии – 7,7 тыс. руб.).
С 1 июля 2020 года в соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» введена обязательная маркировка лекарственных препаратов для медицинского применения.                                    В 2021 году Росздравнадзором осуществлялся контроль за исполнением принятого решения от 28.12.2020 № 01И-2455/20 о прекращении гражданского оборота 249 серий 65 торговых наименований лекарственных препаратов 8 производителей, которое обусловлено отсутствием на упаковках уникальных идентификационных знаков. В результате реализации данных полномочий Росздравнадзором указанное решение отменено после нанесения производителями на упаковки лекарственных препаратов уникальных идентификационных знаков в отношении 122 серий 43 торговых наименований препаратов 7 производителей.

На основании п. 1 Приложения № 7 к Положению о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденному постановлением Правительства Российской Федерации от 14.12.2018 № 1556, Росздравнадзором в 2021 году приняты решения о блокировке 3 торговых наименований 5 серий недоброкачественных лекарственных препаратов.

Посредством федеральной государственной информационной системы мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения (далее - ФГИС МДЛП) территориальными органами Росздравнадзора  в рамках контрольных (надзорных) мероприятий осуществляется проверка соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных требований Положения о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 14.12.2018 № 1556. С использованием ФГИС МДЛП территориальными органами Росздравнадзора совместно с правоохранительными органами  пресечены случаи  повторной реализации лекарственных препаратов: «Кадсила», «Хумира», «Исентресс», «Ксалкори®», «Эрбитукс», имеющих уникальные идентификационные знаки, по которым отслеживается их движение по товаропроводящей цепи до потребителя, на общую сумму 4321322 руб.

В течение 2021 года Росздравнадзором в Минпромторг России направлялась информация о фактах выявления в обращении недоброкачественных лекарственных средств. 

На интернет-портале Росздравнадзора посредством электронного сервиса «Поиск изъятых из обращения лекарственных средств» в течение 2021 года размещалась информация об изъятии из обращения и уничтожении недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств, что позволило субъектам обращения лекарственных средств и населению получать актуальную информацию о лекарственных средствах, качество которых не соответствует установленным требованиям.

В результате проведенных Росздравнадзором мероприятий за 2021 год всего было изъято из обращения 443 серии лекарственных средств, качество которых не отвечает установленным требованиям, что составляет 0,12% от общего количества серий, вводимых в гражданский оборот в Российской Федерации в 2021 г. (по данным АИС Росздравнадзора – 360 777 серий) (таблица).
Таблица. Сведения о количестве изъятых из обращения лекарственных средств в 2021 году

	Лекарственные средства и фармацевтические субстанции
	Количество торговых наименований
	Количество 

серий

	Недоброкачественные лекарственные средства
	124*
	200*

	Лекарственные средства, которые отозваны производителями (импортерами) 
	95
	219

	Фальсифицированные препараты
	2
	3

	Фальсифицированные фармацевтические субстанции

Препараты, изготовленные из них
	-

-
	-

-

	Лекарственные средства, находившиеся в гражданском обороте с нарушением действующего законодательства 
	10
	22

	ИТОГО
	443


* в том числе аптечного изготовления

Росздравнадзором в 2021 г. обеспечен контроль за уничтожением субъектами обращения лекарственных средств 2 401 978 упаковок (шт.) лекарственных средств, качество которых не соответствовало установленным требованиям, в том числе в рамках контроля за исполнением решений Росздравнадзора и его территориальных органов об изъятии и уничтожении выявленных недоброкачественных лекарственных средств.

В целях пресечения оборота нарушений в сфере обращения лекарственных средств, в том числе посредством распространения незаконной информации в сети «Интернет», территориальными органами Росздравнадзора совместно с правоохранительными, следственными органами, органами прокуратуры, подразделениями ФСБ России в 2021 году проведены 1183 совместных мероприятия. В результате совместной работы пресечено обращение 4480 единиц фальсифицированных, незарегистрированных и недоброкачественных лекарственных средств, общая стоимость которых составила 6540401,67 руб. По фактам выявления незарегистрированных, фальсифицированных, недоброкачественных лекарственных средств возбуждено 9 уголовных дел по ст. 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Росздравнадзором принято участие в проведении международной операции «Пангея», направленной на пресечение преступной деятельности, связанной с незаконным оборотом в сети «Интернет» лекарственных средств и медицинских изделий.

В ходе осуществления проверок по федеральному государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств в 2021 году обеспечено проведение экспертизы качества 5484 образцов лекарственных средств, из которых: 

- по показателям, установленным нормативной документацией - 2569 образцов, в т.ч. с использованием газохроматографического комплекса «ПИА» - 34 образца кислорода медицинского;


- с использованием неразрушающих методов на базе передвижных экспресс - лабораторий - 2915 образцов.

В рамках проверок по федеральному государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств в 2021 году подтверждено соответствие установленным требованиям к качеству в отношении 5441 образца лекарственных средств, из которых:

– 2537 образцов по показателям, установленным нормативной документацией, на базе лабораторных комплексов в федеральных округах, в т.ч. с использованием газохроматографического комплекса «ПИА» - 25 образцов кислорода медицинского;

– 2904 образца с использованием неразрушающих методов на базе передвижных экспресс – лабораторий, в т.ч. с использованием БИК - спектрометрии – 2222 образца; РАМАН-спектрометрии – 682 образца.

Всего в 2021 году в результате проверок по федеральному государственному контролю (надзору) в сфере обращения лекарственных средств выявлено и изъято из обращения 32 партии 28 серий 22 торговых наименований лекарственных средств, не соответствующих требованиям нормативной документации (2020 г. - 8 партий 8 торговых наименований 8 серий недоброкачественных лекарственных средств), и 11 образцов лекарственных препаратов, спектры которых не соответствовали стандартным, при использовании БИК – спектрометрии (2020 г. - 16), что обусловило проведение их дополнительной экспертизы.
- результаты федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств посредством проверок за соблюдением требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов

В 2021 году при проведении контрольно-надзорных мероприятий в отношении юридических лиц, осуществляющих организацию и/или проведение доклинических и клинических исследований лекарственных препаратов, было выявлено 179 нарушений обязательных требований. 

Нарушения законодательства в сфере проведения доклинических и клинических исследований были выявлены при проведении проверок в 18 из 21 проверенной организации, осуществляющей организацию и/или проведение клинических исследований лекарственных препаратов и доклинических исследований лекарственных средств для медицинского применения. По результатам проверок, выявивших нарушения надлежащих клинической и лабораторной практики, проконтролировано исполнение 16 предписаний об устранении нарушений отчетного периода. 

По результатам проверок организаций сведения о выявленных нарушениях правил надлежащей клинической или лабораторной практики заносились в Единый реестр контрольно-надзорных мероприятий в установленном формате.

- результаты фармаконадзора
В связи поступлением информации об угрозе причинения вреда или причинении вреда жизни и здоровью граждан, а именно нежелательных реакций, потенциально связанных с несоответствием качества лекарственных препаратов, за указанный период на проведение выборочного контроля качества лекарственных средств направлено 48 заданий. В отношении 6-ти серий лекарственных препаратов подтверждено несоответствие качества требованиям нормативной документации. Реализация и обращение данных серий лекарственных препаратов были приостановлены.

- результаты федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств в форме выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения

Росздравнадзором в целях проведения выборочного контроля качества лекарственных средств обеспечен доступ к автоматизированной информационной системе Росздравнадзора 630 производителям лекарственных средств и организациям, осуществляющим ввоз лекарственных средств в Российскую Федерацию, которыми предоставлены сведения и документы о лекарственных средствах перед их выпуском в гражданский оборот: 19 328 лекарственных препаратов 312 128 серий и 1 869 фармацевтических субстанций 48 649 серий.

В ходе осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств в 2021 году обеспечено проведение экспертизы качества 31 016 образцов лекарственных средств:

- по показателям, установленным нормативной документацией (на базе лабораторных комплексов в федеральных округах) – 12 301 образец, в т.ч.                   с использованием газохроматографического комплекса «ПИА» - 387 образцов кислорода медицинского;


- с использованием неразрушающих методов (на базе передвижных экспресс - лабораторий) – 18 715 образцов.

В рамках федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств в форме выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения в 2021 году подтверждено соответствие установленным требованиям к качеству 30 766 образцов лекарственных средств, из которых:

– 12 120 образцов по показателям, установленным нормативной документацией, на базе лабораторных комплексов в федеральных округах, в т. ч. с использованием газохроматографического комплекса «ПИА» - 314 образцов кислорода медицинского;

– 18 646 образцов с использованием неразрушающих методов на базе передвижных экспресс – лабораторий, в. т.ч.: БИК - спектрометрии – 16 893 образца; РАМАН-спектрометрии - 1 753 образца. 

Всего в 2021 году в результате осуществления федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств в форме выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения выявлено: 

-175 партий 121 серии 83 торговых наименований лекарственных средств промышленного производства, не соответствующих требованиям нормативной документации; 

-6 партий 6 серий 6 наименований недоброкачественных лекарственных препаратов аптечного изготовления;

-69 образцов лекарственных препаратов, спектры которых не соответствовали стандартным, при использовании БИК – спектрометрии, что обусловило проведение их дополнительной экспертизы.

Всего в связи с получением отрицательных заключений экспертной организации о качестве лекарственных средств Росздравнадзором приняты решения об изъятии и уничтожении 181 партии 127 серий 89 торговых наименований недоброкачественных лекарственных средств промышленного производства и аптечного изготовления.

В связи с повторным выявлением несоответствия лекарственных средств установленным требованиям на посерийный выборочный контроль качества переведено 16 торговых наименований лекарственных средств; в течение 2021 года снято с посерийного выборочного контроля качества 23 торговых наименования лекарственных средств.

При проведении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств в форме выборочного контроля качества лекарственных средств в 2021 году были учтены обращения, касающиеся 15 торговых наименований лекарственных средств (2020 г. - 10 торговых наименований; 2019 г. - 17 торговых наименований). По результатам испытаний всех отобранных образцов получены положительные экспертные заключения в т.ч. в отношении 28 образцов - о соответствии требованиям, установленным нормативной документацией; в отношении 19 образцов, проверенных с использованием неразрушающего метода БИК-спектроскопии.

За 2021 год в адрес 18 субъектов обращения лекарственных средств было направлено 20 предостережений Росздравнадзора, касающихся недопустимости нарушения обязательных требований, которые установлены ст. 52.1. Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и постановлением Правительства Российской Федерации от 26 ноября 2019 г. № 1510  «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения», в части предоставлении в Росздравнадзор документов и сведений о лекарственных препаратах для медицинского применения, поступающих в гражданский оборот.

г) о результатах досудебного и судебного обжалования решений контрольных (надзорных) органов, действий (бездействия) их должностных лиц
Действия (бездействие) должностных лиц Росздравнадзора (территориальных органов), решения Росздравнадзора (территориальных органов) юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями в 2021 году не обжаловались. 

д) о реализации мер по пресечению выявленных нарушений обязательных требований, устранению их последствий и (или) по восстановлению правового положения, существовавшего до возникновения таких нарушений
Росздравнадзором проведена работа по установлению зависимости (риска) возможной потери качества лекарственного препарата от несоблюдения обязательных требований при осуществлении деятельности в сфере обращения лекарственных средств.

Значительный риск:

- не соблюдаются температурные режимы хранения и влажности, соответствующие условиям хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной, пониженной температуры, от действия света, влажности, от механического воздействия (ударов) и других факторов окружающей среды;

- отсутствует оборудование, необходимое для организации надлежащего хранения лекарственных препаратов, позволяющее обеспечить хранение препаратов в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств (отсутствуют кондиционеры, приточно-вытяжная вентиляция, осушители воздуха, фармацевтические холодильники, сумки-холодильники, термоконтейнеры и др.);

- отсутствуют приборы для регистрации параметров воздуха (термогигрометры, термометры, гигрометры (электронные гигрометры) или психрометры) или другие средства измерения в местах хранения лекарственных препаратов; несвоевременная поверка указанных средств измерения; отсутствует ежедневный контроль за температурным режимом хранения лекарств, в том числе в выходные и праздничные дни;

- не обеспечена защита поступающих лекарственных средств от атмосферных осадков при проведении погрузочно-разгрузочных работ (отсутствует козырек или навес, тепловая завеса или пушки и др.);                  

- отсутствуют средства измерения при перевозке, позволяющие подтвердить соблюдение необходимого температурно-влажностного режима (pdf-логгеры, термоиндикаторы и др.);

- не соблюдаются правила отпуска и реализации лекарственных препаратов (допускается отпуск рецептурных лекарственных препаратов без рецепта; аптечными организациями не предъявляются рецепты на лекарственные препараты, подлежащие предметно-количественному учету).

Средний риск:

- отсутствует система менеджмента качества (отсутствуют документы, регламентирующие в том числе порядок совершения работниками действий при осуществлении хранения и (или) перевозке лекарственных препаратов, порядок обслуживания и поверки измерительных приборов и оборудования, ведение записей, отчетов и их хранение, прием, транспортировку, размещение лекарственных препаратов, и организацию контроля за соблюдением стандартных операционных процедур);

- отсутствует лицо, ответственное за обеспечение системы менеджмента качества;

- отсутствует анализ рисков хранения лекарственных препаратов, в том числе при изменении конструктивных особенностей помещений, добавлении или удалении перегородок; перестановке оборудования, предназначенного для хранения, например, стеллажей, шкафов; добавлении или удалении магистралей вентиляции, отопительных систем и систем кондиционирования;

- отсутствует система внутреннего контроля качества оказания услуги, а также разработанные и утвержденные инструкции, стандартные операционные процедуры, позволяющие регламентировать и контролировать (внутренний контроль) действия сотрудников при осуществлении деятельности по хранению, отпуску и реализации лекарственных препаратов для медицинского применения;

- отсутствует порядок ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности; контроль за своевременной реализацией не осуществляется;

- отсутствует приспособленный и оснащенный транспорт и документация, подтверждающая регулярное техническое обслуживание транспорта в соответствии с документально оформленным графиком проведения работ; паспорт на климатическую установку; спецификация с указанием настроек климатического оборудования, определяющая режим работы установки;

- отсутствует документация, сопровождающая процесс перевозки лекарственных препаратов (приказ о назначении ответственного, план мероприятий при чрезвычайной ситуации, учет воздействия внешних факторов окружающей среды).

Умеренный риск:

- отсутствуют работники, имеющие соответствующую профессиональную подготовку и квалификацию;

- недостаточное и слабое внедрение автоматизации организаций. Неумение руководства персонала работать с информационными системами и базами данных, в том числе с информационными базами Росздравнадзора в части получения информации о забракованной продукции, а также отсутствуют навыки работы в системе «фармаконадзора».

Низкий риск:

- отсутствуют приказы по вопросам повышения квалификации;

- отсутствуют программы внутреннего обучения.

Для аптечных организаций, осуществляющих розничную продажу лекарственных препаратов для медицинского применения дистанционным способом, Росздравнадзором разработаны предложения по минимизации рисков продажи рецептурных лекарственных препаратов дистанционным способом.

Риски продажи рецептурных лекарственных препаратов дистанционным способом

	Риски
	Предложения по минимизации рисков

	Реализация рецептурных препаратов без рецепта
	Формирование и использование единого цифрового контура назначения и выписки лекарственных препаратов (электронный рецепт)

Фискальная регистрация дистанционных продаж лекарственных препаратов в чеке и системе МДЛП

	Реализация наркосодержащих лекарственных препаратов
	Запрет на реализацию дистанционным способом наркотических лекарственных препаратов и психотропных лекарственных препаратов

	Реализация спиртосодержащих лекарственных препаратов
	Запрет на реализацию дистанционным способом спиртосодержащих лекарственных препаратов с объемной долей этилового спирта свыше 25 процентов

	Реализация психоактивных лекарственных препаратов и препаратов предметно-количественного учета
	Формирование перечня лекарственных препаратов, запрещенных к дистанционной продаже, утверждаемого уполномоченным федеральным органом исполнительной власти

	Нарушение правил хранения в период доставки термочувствительных (термолабильных препаратов)
	Запрет на реализацию дистанционным способом иммунобиологических лекарственных препаратов, имеющих в соответствии с инструкцией по применению температурный режим хранения ниже 15оС 

	Достаточно большой диапазон времени доставки
	Возможно введение ограничений по дальности доставки (например, в пределах субъекта и т.п.)

	Нарушение сроков доставки лекарственных препаратов, как следствие несвоевременное обеспечение лечебного процесса 
	Определение ответственности курьерской службы

	Отсутствие возможности передачи лекарственных препаратов в виду отсутствия заказчика (покупателя)
	Установление порядка возврата лекарственных препаратов курьерской службой в аптеку

	Отсутствие прямого контакта с фармацевтическим работником
	Введение обязательства для аптек в части консультирования после приобретения дистанционным способом рецептурных препаратов по вопросам: порядку приема лекарственных препаратов, взаимодействия с другими принимаемыми лекарственными препаратами, хранения лекарственных препаратов в домашних условиях

	Потеря внешнего вида лекарственных препаратов при доставке курьерской службой
	Обязательное отражение данного пункта в договорных отношениях между аптекой и курьерской службой


6. Сведения об индикативных показателях федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
Индикативные показатели для федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения утверждены приказом Минздрава России от 10.11.2021 № 1042н (вступает в силу с 01.03.2022).

7. Сведения о достижении ключевых показателей, в том числе о влиянии профилактических мероприятий и контрольных (надзорных) мероприятий на достижение ключевых показателей
В результате проведенных мероприятий Росздравнадзором в 2021 году обеспечено выявление и изъятие из оборота: 124 торговых наименований 200 серий недоброкачественных лекарственных средств, 10 торговых наименований 22 серий лекарственных препаратов, находившихся в обращении с нарушением установленных законодательством требований, 2 торговых наименований                          2 серий фальсифицированных лекарственных препаратов. Информация о регуляторных решениях Росздравнадзора в отношении лекарственных средств размещена на официальном сайте Росздравнадзора www.roszdravnadzor.ru. 
В целях пресечения оборота фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения  совместно с правоохранительными и следственными органами в 2021 г. проведено 1183 совместных мероприятия в сфере обращения лекарственных средств, выявлено 4480 упаковок незарегистрированных,  фальсифицированных и недоброкачественных лекарственных средств на общую сумму 6540401,67 руб., 
чем  устранена угроза причинения вреда жизни и здоровью граждан. По фактам выявления нарушений в сфере обращения лекарственных средств возбуждено 9 уголовных дел. В правоохранительные органы в течение 2021 г. направлялась информация о нарушениях в сфере обращения лекарственных средств, ответственность за которые установлена Уголовным Кодексом Российской Федерации, а также о признаках нарушения запрета на дистанционную торговлю лекарственными средствами для медицинского применения.

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в рамках федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств обеспечено проведение 36500 экспертиз лекарственных средств, что соответствует запланированному на 2021 год объему контроля качества лекарственных средств.

В результате проведенных Росздравнадзором мероприятий за 2021 год всего было изъято из обращения 443 серии лекарственных средств, качество которых не отвечает установленным требованиям, что составляет 0,12% от общего количества серий, введенных в гражданский оборот в Российской Федерации в 2021 г. (по данным АИС Росздравнадзора – 360 777 серий). 

Динамика изъятия из обращения лекарственных средств, качество которых не отвечает установленным требованиям, за период 2015 г. –2021 г. (рисунок) указывает на развитие сложившейся тенденции к снижению уровня находящихся в обращении лекарственных средств, качество которых не соответствует установленным требованиям.
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Рис. Динамика изъятия из обращения серий лекарственных средств, качество которых не отвечает установленным требованиям, за период 
2015 -2021 гг. 

Росздравнадзором в 2021 г. в рамках реализации «Стратегии лекарственного обеспечения населения Российской Федерации на период до 2025 года и плана ее реализации», которая утверждена приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13.02.2013 № 66, достигнут плановый показатель выявления фальсифицированных и недоброкачественных лекарственных препаратов для медицинского применения (процент к предыдущему периоду), составивший 77 % (202 серии) от данного показателя за 2020 год (261 серия), что на 17% ниже запланированного уровня (94%).

В 2021 г. по сравнению с 2020 г. значительно расширен объем контрольных мероприятий в отношении медицинского кислорода с использованием газохроматографического комплекса «ПИА»: проверен 421 образец кислорода медицинского (2020 г. - 49 образцов) в 234 медицинских организациях (2020 г. - 15 медицинских организаций) в 64-х регионах (2020 г. -10 регионов).
В результате проведенных Росздравнадзором мероприятий установлены возможные причины выявления в обращении недоброкачественных лекарственных средств промышленного производства (рисунок): 
1. Нормативная документация содержит неточные методики, ошибки в формулах, названиях реактивов, что не позволяет экспертным организациям провести экспертизу лекарственных средств.
2. Несоблюдение технологии при производстве лекарственных средств.
3. Недостаточное изучение стабильности лекарственных препаратов перед проведением процедуры регистрации, а также при последующем контроле в процессе обращения лекарственных препаратов.
4.  Ошибки персонала в процессе производства, в том числе на стадии упаковки и маркировки.
5. Нарушение условий хранения и транспортировки лекарственных средств, как на складах производителей, так и в товаропроводящей сети.
6. Использование фармацевтических субстанций, качество которых не соответствует установленным требованиям.
7. Использование упаковочных материалов с ошибками в маркировке, в том числе неправильно нанесенными переменными данными.   


[image: image2.emf]9%

16%

2%

36%

6%

10%

21%

Ошибки персонала

условия хранения и 

транспортировки

маркировка лекарственных 

средств

нарушении процесса технологии

использование фармацевтической 

субстанции ненадлежащего 

качества

недостаточное изучение 

стабильности ЛС


Рис. Причины выявления в обращении недоброкачественных лекарственных средств промышленного производства 

8. Выводы и предложения по итогам организации и осуществления федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
а) выводы по результатам осуществления федерального государственного контроля (надзора) за обращением лекарственных средств
Ежегодный план проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере обращения лекарственных средств, на 2021 год сформирован на основании риск-ориентированного подхода по видам контроля. План проверок выполнен на 100%.
Обеспечен переход на систему государственного контроля, предусмотренную Федеральным законом от 31.07.2020 № 248-ФЗ                                  «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации».

Обеспечен контроль оказания лекарственной помощи пациентам, как с новой коронавирусной инфекцией, так и хроническими не инфекционными заболеваниями, обеспен контроль своевременности внесения информации в систему МДЛП проверки аптечных и оптовых организаций по наличию лекарственных препаратов и средств индивидуальной защиты, контроль реализации программы обеспечения необходимыми лекарственными средствами.

Обеспечено исполнение законодательства, в части снижения административной нагрузки на организации, отнесенные к субъектам малого и среднего бизнеса. 

Обеспечено широкое внедрение профилактических мер в работу Росздравнадзора.

Достигнуто высокое качество административного рассмотрения протоколов об административных правонарушениях. Все дела, поступившие на рассмотрение, были рассмотрены в установленные сроки. Виновные лица привлечены к ответственности. Нарушений при административном рассмотрении не установлено. 
Обеспечена защита интересов и прав граждан на доступную медицинскую, в том числе лекарственную, помощь в 2021 г.

Росздравнадзором в 2021 г. в рамках реализации «Стратегии лекарственного обеспечения населения Российской Федерации на период до 2025 года и плана ее реализации», которая утверждена приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13.02.2013 № 66, достигнут плановый показатель выявления фальсифицированных и недоброкачественных лекарственных препаратов для медицинского применения (процент к предыдущему периоду), составивший 77 % (202 серии) от данного показателя за 2020 год (261 серия), что на 17% ниже запланированного уровня (94%).

В 2021 г. по сравнению с 2020 г. значительно расширен объем контрольных мероприятий в отношении медицинского кислорода с использованием газохроматографического комплекса «ПИА»: проверен 421 образец кислорода медицинского (2020 г. - 49 образцов) в 234 медицинских организациях (2020 г. - 15 медицинских организаций) в 64-х регионах (2020 г. -10 регионов).

В 2021 году обеспечено проведение 36500 экспертиз, что соответствует запланированному объему.

В результате проведенных Росздравнадзором мероприятий за 2021 год всего было изъято из обращения 443 серии лекарственных средств, качество которых не отвечает установленным требованиям, что составляет 0,12% от общего количества серий, вводимых в гражданский оборот в Российской Федерации в 2021 г. 

Росздравнадзором в 2021 г. обеспечен контроль за уничтожением субъектами обращения лекарственных средств 2401978 упаковок лекарственных средств, качество которых не соответствовало установленным требованиям.

Расширены на 11,4% библиотека БИК-спектров и на 8,3 % библиотека РАМАН-спектров, используемые для скрининга качества лекарственных препаратов неразрушающими методами. 

В 2021 году увеличен объем экспертиз медицинских газов. В результате мероприятий Росздравнадзора проверен 421 образец лекарственного средства кислород медицинский.

В течение года продолжались работы по улучшению обновлённой базы «Фармаконадзор 2.0», основанной на международном формате Совета по гармонизации ICH E2B (R3), позволяющей автоматически принимать сообщения из программных ресурсов по фармаконадзору отечественных и зарубежных разработок, поддерживать информационный обмен анонимизированными данными с ВОЗ в рамках программы международного мониторинга безопасности лекарственных средств. В формат сообщений интегрирован русский перевод международного регуляторного ежегодно обновляемого словаря в сфере обращения лекарственных препаратов MedDRA.

Усилен контроль за предоставлением держателями регистрационных удостоверений периодических отчетов по безопасности лекарственных препаратов, зарегистрированных в Российской Федерации. Количество предоставленных и проанализированных периодических отчетов по безопасности лекарственных препаратов в 2021 году составило 7472, что превысило прошлогодний показатель более чем на 80%.
б) предложения по совершенствованию нормативно-правового регулирования и осуществления государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств 
Таблица. Предложения по совершенствованию нормативно-правового регулирования и осуществления государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств
	№ пп
	Реквизиты нормативного правового акта *
	Предложения по совершенствованию нормативного

правового акта

	1. Нормативные правовые акты, регламентирующие деятельность Росздравнадзора 

	1.
	Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях
	Внесение изменений:

- в статью 6.33 для определения ответственности за производство, продажу незарегистрированных лекарственных средств, либо ввоз на территорию Российской Федерации незарегистрированных лекарственных средств без соответствующего разрешительного документа, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;

- дополнения положениями об ответственности за ввоз в Российскую Федерацию лекарственных средств, качество которых не подтверждено сертификатом производителя лекарственных средств, удостоверяющим соответствие ввозимых лекарственных средств требованиям фармакопейных статей либо в случае их отсутствия нормативной документации или нормативного документа, а также за нарушение установленных требований порядка ввода в гражданский оборот лекарственных средств для медицинского применения;
- посредством ввода новой статьи об ответственности за нарушения законодательства в сфере обращения биомедицинских клеточных продуктов 

	2.
	проекты приказов Росздравнадзора
	Разработаны:

-в соответствии с частью 3 статьи 21 Федерального закона от 31 июля 2020 г. № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации», пунктом 61 Положения о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации                                  от 29 июня 2021 г. № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» проект приказа об  утверждении формы Акта возврата образцов лекарственных средств;

-в соответствии с частью 3 статьи 21, частью 4 статьи 81 Федерального закона от 31 июля 2020 г. № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации», пунктом 58 Положения о федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 29 июня 2021 г. № 1049 «О федеральном государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств» проект приказа об  утверждении

форм документов, используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств;

- в целях актуализации проект приказа «Об утверждении формы проверочного листа (списка контрольных вопросов, ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении контролируемым лицом обязательных требований), используемого Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) в сфере обращения биомедицинских клеточных продуктов»;



	2.Нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования к осуществлению деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, соблюдение которых подлежит проверке в процессе осуществления государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств

	1.
	Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
	Внесение изменений, регламентирующих обязанность субъектов обращения лекарственных средств по информированию органа государственного надзора о получении сведений о несоответствии качества лекарственного средства требованиям нормативной документации или нормативного документа, а также порядок действия субъектов обращения лекарственных средств, включая использование  информации, размещаемой на интернет-портале Росздравнадзора о лекарственных средствах, оборот которых ограничен.

	2.
	Нормативное правовое регулирование обращения новых типов лекарственных средств
	Урегулировать обращение лекарственных средств:

- незарегистрированных;

- применение которых приостановлено;

- лекарственных препаратов, исключенных из государственного реестра лекарственных средств и единого реестра лекарственных средства ЕАЭС 




Иные предложения, связанные с осуществлением государственного контроля (надзора) и направленные на повышение эффективности такого контроля (надзора) и сокращение административных ограничений в предпринимательской деятельности

Таблица. Предложения, связанные с осуществлением государственного контроля (надзора) и направленные на повышение эффективности такого контроля (надзора)

	Реализация мероприятий индивидуальных планов модернизации и развития опорных лабораторий Росздравнадзора

	Реализация мероприятий по развитию федеральных государственных лабораторных комплексов по контролю качества лекарственных средств и медицинских изделий Росздравнадзора


Приоритетными направлениями деятельности Росздравнадзора на 2022 год являются:

1. Использование федеральной государственной информационной системы мониторинга движения лекарственных препаратов и автоматизированной информационной системы Росздравнадзора при проведении контрольных (надзорных) мероприятий в сфере обращения лекарственных средств в целях снижения риска попадания в легальный оборот недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств.

2. Расширение практики использования газохроматографического комплекса «ПИА» для испытаний кислорода медицинского в рамках контрольных мероприятий территориальных органов Росздравнадзора,  лабораторий ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора.
3. Усиление технического потенциала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора как экспертной организации для использования при контрольных мероприятиях Росздравнадзора, включая испытания лекарственных препаратов на наличие опасных примесей.
4. Участие в работе по внедрению общих процессов в рамках Евразийского экономического союза.
72
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