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Доклад по правоприменительной практике контрольно-надзорной деятельности  по вопросам соблюдения обязательных требований законодательства  о донорстве крови и ее компонентов и
 в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия населения на территории города Лермонтова и в организациях, подлежащих обслуживанию Межрегиональным управлением  № 101 ФМБА России
за 2 квартал 2018 г. 


В целях организации и проведения публичного обсуждения результатов правоприменительной практики контрольно-надзорной деятельности Межрегионального управления № 101 ФМБА России в рамках соблюдения обязательных требований, в соответствии с  Федеральным законом от 26 декабря 2008 г. N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" проведен анализ контрольной-надзорной деятельности за 2 квартал 2018 год. 
В рамках реализации информационной политики по работе с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями по вопросам соблюдения обязательных требований законодательства  о донорстве крови и ее компонентов и в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия населения на территории города Лермонтова и в организациях, подлежащих обслуживанию Межрегиональным управлением  № 101 ФМБА России подготовлен доклад. 
Общие положения
Межрегиональное управление № 101 Федерального медико-биологического агентства (далее Управление) создано на основании приказа Федерального медико-биологического агентства от 12 июля 2005 года № 273 «О создании территориальных органов Федерального медико-биологического агентства». В соответствии с Положением Межрегионального управления № 101 ФМБА России осуществляет функции по государственному контролю за соблюдением санитарного законодательства Российской Федерации в отдельных отраслях промышленности с особо опасными условиями труда и на отдельных территориях (г. Лермонтова), а также по государственному контролю за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов.
Основными задачами Управления являются:
- осуществление функций по государственному контролю за соблюдением санитарного законодательства Российской Федерации в отдельных отраслях промышленности с особо опасными условиями труда и на отдельных территориях (г. Лермонтова);
-  проведение мероприятий по выявлению и устранению влияния особо опасных факторов физической, химической и биологической природы на здоровье работников обслуживаемых организаций и населения обслуживаемых территорий;
-профилактика профессиональных, инфекционных и массовых неинфекционных заболеваний (отравлений) работников обслуживаемых организаций и населения обслуживаемых территорий;
-проведение санитарно-гигиенических и противоэпидемических мероприятий по предупреждению, выявлению причин, локализации и ликвидации последствий чрезвычайных ситуаций, радиационных, химических и биологических аварий и инцидентов, распространения инфекционных заболеваний и массовых неинфекционных заболеваний (отравлений);
- государственному контролю за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов;
-предупреждение, выявление и пресечение нарушений законодательства Российской Федерации в области санитарно-эпидемиологического благополучия населения.
Государственный контроль (надзор).
Государственный контроль (надзор) - одна из основных функций государства, осуществляемая в целях контроля исполнения нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования. 
Плановых проверок  во 2 квартале 2018 года проведено 11, согласно планов, утверждённых Прокуратурой СКФО РФ и Прокуратурой ЮФО РФ. 
При формировании плана на 2018 год Межрегиональное управление № 101 ФМБА России руководствовалось требованиями федеральных законов по особенностям организации и проведения в 2016-2018 годах плановых проверок при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля в отношении субъектов малого предпринимательства.
Планирование плановых проверок в рамках федерального государственного санитарно-эпидемиологического надзора осуществлялось с применением риск-ориентированной модели организации контрольно-надзорной деятельности.
Реализация риск-ориентированного надзора позволила пересмотреть  подходы к планированию контрольно-надзорных мероприятий, выделить приоритеты и сконцентрировать усилия на проверке объектов предпринимательской деятельности с высоким потенциальным риском причинения вреда, жизни и  здоровью человека.
Начиная с 2016 года Межрегиональным управлением № 101 ФМБА России проводится работа по внедрению риск-ориентированной модели контрольно-надзорной деятельности. Сформирован и постоянно актуализируется реестр субъектов/объектов надзора (контроля), находящихся  на территории г. Лермонтова Ставропольского края. 
Структура поднадзорных организаций Управления по категориям риска в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия населения

Ежегодные планы проведения плановых проверок размещены на официальном сайте Межрегионального управления № 101 ФМБА России в сети «Интернет» http://mru101.fmbaros.ru/Public/Ru/proverki.
В 2 квартале 2018 году Межрегиональным управлением № 101 ФМБА России проведены 3 внеплановые проверки по основаниям п. 1 ч. 2 ст. 10 Федерального закона от 26.12.2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»,  а именно истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения обязательных требований и (или) требований, установленных муниципальными правовыми актами. 
Динамика проведения проверок в период 2017-2018 гг. представлена на рис. 1.



Во 2 квартале 2018 г. Межрегиональным управлением № 101 ФМБА России подготовлено 29 распоряжений о проведении проверок, согласно Типовой формы распоряжения (приказа) о проведении проверок, утвержденной приказом  Минэкономразвития России от 30.04.2009 N 141 (ред. от 30.09.2016) "О реализации положений Федерального закона "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" (Зарегистрировано в Минюсте России 13.05.2009 N 13915).
Срок проведения каждой из проверок по вопросам соблюдения обязательных требований законодательства  о донорстве крови и ее компонентов не превышал 10 дней, а в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия населения не превышал 20 дней, согласно ст. 13 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ.
Сведения о принятых Межрегиональным управлением № 101 ФМБА России  мерах реагирования по фактам выявленных нарушений за 2 квартал 2018 г.
	

	Всего проведено проверок (плановых, внеплановых)
	29

	из них:         
внеплановых проверок - всего
	18

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Выдано предписаний - всего 
	14

	     из них по внеплановым проверкам 
	3

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Привлечено лиц к административной ответственности
	11

	     из них при внеплановых проверках 
	6

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Принято решение о приостановлении
	0

	     из них при внеплановых проверках 
	0

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Количество проверок, по результатам которых не выявлены нарушения - всего
	10

	     из них при внеплановых проверках 
	10

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0

	Количество проверок, по результатам которых выявлены нарушения, но не приняты меры - всего
	0

	     из них при внеплановых проверках 
	0

	в том числе согласованных с прокуратурой
	0



               Постановление по делу об административном правонарушении
Во 2 квартале 2018 г. направлено 13 дел об административном правонарушении на рассмотрение по подведомственности в суд. 
Сведения о применении мер административного наказания по результатам проверок:
Количество проверок с выявленными нарушениями	 16
Количество возбужденных дел об АП	24
Количество административных наказаний 	21



Правоприменительная практика соблюдения обязательных требований
Информация о нормативных документах нарушение требований которых, наиболее часто выявлялось в 2 квартале 2018 года
СанПиН 2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность", СП 3.1.3263-15 "Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических вмешательствах», СП 3.1.3263-15 "Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических вмешательствах" ,  СП 2.3.6.1079-01 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям общественного питания, изготовлению и оборотоспособности в них пищевых продуктов и продовольственного сырья", СанПиН 2.6.1.1192-03 «Гигиенические требования к устройству и эксплуатации рентгеновских аппаратов и проведению рентгенологических исследований», СанПиН 2.2.1/2.1.1.1278-03 "Гигиенические требования к естественному, искусственному и совмещенному освещению жилых и общественных зданий", п. 10.2.10 СанПиН 2.2.4.3359-16 "Санитарно-эпидемиологические требования к физическим факторам на рабочих местах", СанПиН 2.4.1.3049-13 "Санитарно-эпидемиологические требования к устройству, содержанию и организации режима работы дошкольных образовательных организаций", СанПиН 2.1.4.1110-02 «Зоны санитарной охраны источников водоснабжения и водопроводов питьевого назначения», СП 2.2.2.1327-03 «Гигиенические требования к организации технологических процессов, производственному оборудования и рабочему инструменту», СанПиН 2.1.7.1322-03 "Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию отходов производства и потребления»,  Федеральный закон от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов»; Технический регламент о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно - инфузионной терапии, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации № 29 от 26.01.2010, Приказ Минздравсоцразвития России от 28 марта 2012 г. № 278н, Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и др.
Основные нарушения
СанПиН 2.2.4.3359-16 «Санитарно-эпидемиологические требования к физическим факторам на рабочих местах»:
- уровень общей освещенности на рабочем месте сварщика (точка замера №2) в слесарной мастерской составляет -280 люкс при норме 300 люкс; уровень общей освещенности на рабочем месте диспетчера (точка замера № 1) в диспетчерской составляет - 100 люкс при норме 300 люкс; уровень общей освещенности на рабочем месте начальника отдела ПТО (точка замера № 1) составляет - 80 люкса при норме 300 люкс; уровень общей освещенности на рабочем месте инженера ПТО (точка замера № 2) составляет - 170 люкс при норме 300 люкс; уровень общей освещенности на рабочем месте специалиста абонентского отдела (точка замера № 2) составляет - 250 люкс при норме 300 люкс; 
- уровень напряженности электрического поля в диапазоне частот 5-2000 Гц, составляет: на рабочем месте специалиста (точка № 1) (ПЭВМ PHILIPS) в диспетчерской (на высоте от пола на высоте от пола 1м- 92 В/м,), на рабочем месте специалиста (точка № 3) (ПЭВМ Acer) в отделе кадров (на высоте от пола 0,5м- 30 В/м, на высоте от пола 1м- 60 В/м, на высоте от пола 1,4м- 83 В/м), на рабочем месте офис-менеджера (точка № 1) (ПЭВМ Apple) в офисном помещении (на высоте от пола 1м- 39 В/м, на высоте от пола 1,4м- 47 В/м
Рекомендации: привести рабочие места в производственных и административных помещениях в соответствие санитарных правил и норм; 11.	Привести в соответствии уровни искусственной освещенности при общем освещении на рабочих местах: бухгалтера в офисном помещении (приемная), бухгалтера-весовщика в весовой специалиста по кадрам (точка замера № 1) специалиста по кадрам (точка замера № 2), специалиста по кадрам (точка замера № 3), диспетчера (точка замера № 1) в диспетчерской, диспетчера (точка замера № 2) в диспетчерской, зам. директора, механика, зав. складом, слесаря в слесарной мастерской (верстак) заточника в ремонтном блоке, оператора АБЗ-1, оператора АБЗ-3 - не менее 300 лк.
СанПиН 2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологических требований к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность"
- поверхность стен и потолков кабинета предрейсовых/послерейсовых осмотров расположенного на территории автотранспортного участка (гараж) не имеет гладкой поверхности, и не устойчиво к обработке моющими и дезинфицирующими средствами;
- кабинет предрейсовых и послерейсовых осмотров имеет общую площадь 6,6 кв.м;
- наружная поверхность мебели в части кабинетов не имеет гладкую поверхность, устойчивую к воздействию моющих и дезинфицирующих растворов;
- в местах установки раковины не предусмотрена отделка керамической плиткой или другими влагостойкими материалами на высоту 1,6 м от пола и на ширину не менее 20 см от оборудования с каждой стороны;
- в коридорах лечебного и спальных корпусов, в палатах, во врачебных и процедурных кабинетах имеются дефекты покрытия поверхностей стен, полов и потолков (отшелушивается покраска, местами отсутствует кафельное покрытие, на потолке имеются следы течи, дефекты в плиточном и паркетном покрытии пола);
- гардеробные для медицинского и технического персонала не оборудованы двухсекционными закрывающимися шкафами, обеспечивающими раздельное хранение домашней и рабочей одежды;
- отбор суточных проб  отбирается не от каждой партии приготовленных блюд;
- используемые для электрофореза прокладки  дезинфицируются путем кипячения в водопроводной водой  без добавления соды;
- на момент проведения проверки  при проведении обеззараживания ИМН однократного применения не обеспечено их полное погружение в дезраствор;
- уборка помещений в корпусе  № 4, в т.ч. санузлов, осуществляется без использования дезинфицирующих средств, разрешенных к использованию в установленном порядке;
- в санитарных узлах ванного отделения, на втором этаже спального корпуса ёмкости с рабочими растворами дезинфекционных средств не снабжены плотно прилегающими крышками, не имеют четкие надписи или этикетки с указанием средства, его концентрации, назначения, даты приготовления, предельного срока годности раствора;
- персоналу лечебного учреждения не проводится в соответствии с национальным календарем профилактических прививок профилактическая иммунизация, отсутствуют профилактические прививки, документы подтверждающие получение профилактических прививок не представлены (прививочный сертификат, сведения в личной медицинской книжке и т.д.);
- используемые для электрофореза прокладки  дезинфицируются путем кипячения в водопроводной воде без добавления соды;
- стерилизацию ИМН  осуществляют не по режимам, указанным в руководстве;
- на момент проведения проверки  при проведении обеззараживания ИМН однократного применения не обеспечено их полное погружение в дезраствор;
- в филиале  Ессентукская клиника смена постельного  белья в номерах осуществляется 1 раз в 10 дней.
Рекомендации: предусмотреть помещение для кабинета предрейсовых и послерейсовых осмотров на предприятии общей площади не менее 12 кв.м.; обеспечить отделку поверхности стен и потолков кабинета предрейсовых/послерейсовых осмотров расположенного на территории автотранспортного участка (гараж), из материалов устойчивых к обработке моющими и дезинфицирующими средствами; обеспечить использование медицинской мебели, наружная и внутренняя поверхность которой гладкая и выполнена из материалов, устойчивых к воздействию моющих и дезинфицирующих средств; 21.	 в массажном место установки раковины облицевать керамической плиткой или другими влагостойкими материалами на высоту 1,6 м от пола и на ширину не менее 20 см от оборудования с каждой стороны; обеспечить проведение ремонтных работ в помещениях лечебных и спальных корпусов с восстановлением внутренней отделки стен, потолков и полов, обеспечив  гладкую, без дефектов, легкодоступную для влажной уборки и устойчивую к обработке моющими и дезинфицирующими средствами поверхность стен, полов и потолков помещений; в санитарных узлах ванного отделения, на втором этаже спального корпуса ёмкости с рабочими растворами дезинфекционных средств обеспечить плотно прилегающими крышками, с надписями или этикетками с указанием средства, его концентрации, назначения, даты приготовления, предельного срока годности раствора; уборку помещений в корпусе  № 4, в т.ч. и санузлов, осуществлять с применением дезинфицирующих средств; обеззараживание  ИМН однократного применения проводить при их полном погружении в дезраствор; дезинфекцию используемых для электрофореза прокладок осуществлять путем кипячения в водопроводной воде с добавлением соды или в дистиллированной воде; обеспечить отбор суточных проб от каждой партии приготовленных блюд; гардеробные для медицинского и технического персонала оборудовать  двухсекционными закрывающимися шкафами, обеспечивающими раздельное хранение домашней и рабочей одежды; обеспечить смену  постельного белья в номерах не реже 1 раз в 7 дней; обеззараживание ИМН однократного применения проводить; обеспечить стерилизацию ИМН в  стерилизаторе Гка-25-ПЗ  по режимам, указанным в руководстве по эксплуатации стерилизатора; дезинфекцию используемых для электрофореза прокладок осуществлять путем кипячения в водопроводной воде с добавления соды или в дистиллированной воде; обеспечить вакцинацию сотрудников в филиале  Ессентукская клиника ФГБУ ПГНИИК ФМБА России  с внесением данных о вакцинации в документацию.
СанПиН 2.4.1.3049-13 "Санитарно-эпидемиологические требования к устройству, содержанию и организации режима работы дошкольных образовательных организаций"
- В помещениях детского сада (групповые (игровые) комнаты групп № 6, №2- № 3,№ 5-170 лк, № 4,  раздевальные групп № 1, №6 ,№3-100 лк, № 5,  № 4) не обеспечены нормируемые показатели уровней освещенности. Согласно  экспертного заключения № 32 от 22.06.2018, протокола лабораторных исследований № 31 от 09.06.2018г  уровни искусственной освещенности при общем освещении составляют :  в групповой (игровой) комнате группы № 6- 175лк ,в  групповой (игровой) комнате группы №2-160 лк,  в групповой (игровой) комнате группы № 3-180 лк, в групповой (игровой) комнате группы № 5-170 лк, в  групповой (игровой) комнате группы № 4-160 лк при нормируемом показателе-200 лк, в  раздевальной группы № 1-100 лк, в  раздевальной группы №6 -100 лк, в  раздевальной группы №3-100 лк, в  раздевальной группы № 5-160лк, в  раздевальной группы № 4-170лк при нормируемом показателе-200 лк.
СанПиН 2.6.1.1192-03 «Гигиенические требования к устройству и эксплуатации рентгеновских аппаратов и проведению рентгенологических исследований»
- на  работу с источниками ионизирующим излучением в филиалах Ессентукская клиника, Кисловодская клиника, в Пятигорской  клинике отсутствует санитарно-эпидемиологическое заключение
Рекомендации: Эксплуатацию рентгенаппаратов осуществлять при наличии санитарно-эпидемиологического заключения на работу с источниками ионизирующих излучений (ИИИ).
СП 2.3.6.1079-01"Санитарно-эпидемиологические требования к организациям общественного питания, изготовлению и оборотоспособности в них пищевых продуктов и продовольственного сырья"
- внутренняя отделка стен, потолков производственных помещений пищеблока имеет дефекты (окраска и побелка отшелушивается, глазированная плитка на стенах  местами отсутствует);
- на пищеблоке в части цехов (холодный цех, овощной цех, мясной цех) моечные ванны присоединены  к канализационной сети без  воздушного разрыва не менее 20 мм от верха приемной воронки.
Рекомендации: провести ремонтные работы в помещениях пищеблока (производственные и складские помещения) с восстановлением внутренней отделки стен, полов и потолков; обеспечить на пищеблоке присоединение к канализационной сети  моечных ванн в холодном, овощном мясном цехах с воздушным разрывом  не менее 20 мм от верха приемной воронки.
СП 3.1.3263-15 "Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических вмешательствах"  
- помещение для обработки эндоскопов не оборудовано  местной вытяжной вентиляцией с удалением паров растворов на уровне моечных ванн.
Рекомендации: в филиале Ессентукская клиника  ФГБУ ПГНИИК ФМБА России помещение для обработки эндоскопов оборудовать местной вытяжной вентиляцией с удалением паров растворов на уровне моечных ванн
СанПиН 2.1.2.1188-03 "Плавательные бассейны. Гигиенические требования к устройству, эксплуатации и качеству воды. Контроль качества"
- не проводится контроль за параметрами микроклимата и освещенности в зале бассейна, не соблюдается кратность взятия смывов на я/гельминтов в бассейне и кратность исследования воды в бассейне по микробиологическим показателям, не проводятся исследования воды бассейна по паразитологическим показателям;
- инструменты  к эндоскопам не подвергаются  стерилизации, проводится ДВУ;
- на момент проведения проверки не обеспечено хранение гастроскопа в условиях, исключающих вторичную контаминацию: эндоскоп хранился в собранном виде упакованным стерильный материал частично;
- ДВУ проводят с использованием дезсредства 2,6 % «Галь» с экспозицией 10мин, что не соответствует  времени экспозиции  предусмотренной п.3.18 (таб. 2)  инструкции  по применению дез. средства «Галь» № 124-1/2016 от 22.08.2016;
- при проведении ДВУ, ректоскопы не полностью погружены в дезсредство с заполнением всех каналов
Рекомендации:  обеспечить проведение лабораторных исследований в бассейне; ДВУ ректоскопов в филиале  Ессентукская клиника ФГБУ ПГНИИК ФМБА России осуществлять путём полного погружения в дезсредство, с заполнением всех каналов; ДВУ фиброгастроскопов проводить в  2,6 % растворе с экспозиционной выдержкой 15 мин.; обеспечить проведение стерилизации инструментов к эндоскопам.
Приказ Министерства здравоохранения РФ от 2 апреля 2013 г. N 183н "Об утверждении правил клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов"
- не во всех случаях результаты определения группы крови пациента на титульном листе истории болезни  подтверждаются подписью врача;
- размораживание СЗП осуществляется на водяной бане при температуре +37ºС;
- определение антигенов эритроцитов С, с, Е, е, Cw, К и k (фенотип)  при переливании эритроцитсодержащих компонентов донорской крови. реципиентам не проводится;
- реципиентам не проводится определение антиэритроцитарных антител;
- не проводится скрининг антиэритроцитарных антител с использованием не менее трех образцов эритроцитов, которые в совокупности содержат антигены С, с, Е, е, Cw, К, k, Fya,  Fyb ,Lua ,Lub, Jka ,Jkb   не проводится;
- новорожденному ребёнку перелиты эритроцит содержащие компоненты со сроком хранения более 10 дней с момента заготовки;
- в ряде случаев форма протокола не соответствует рекомендуемому образцу и не содержит требуемую информацию;
- в некоторых случаях не представляется возможным идентифицировать реактив (серия, срок годности), которым проводили исследования группы крови;
- не указывается метод, результат проведения пробы на индивидуальную совместимость по резус-принадлежности;
- в истории болезни не вклеиваются этикетки или их копии от перелитых компонентов донорской крови;
- в отдельных случаях  в протоколах переливания компонентов донорской крови состояние пациента до и через 1 час и 2 часа после переливания компонентов донорской крови отражается не в полном объёме (отсутствуют результаты температуры тела реципиента, артериального давления, пульс, диурез, цвет мочи);
- в некоторых случаях в протоколах трансфузии и в журнале переливания не указываются показания к проведению трансфузии или указываются показания не соответствующие.
Рекомендации: штатные нормативы медицинского персонала трансфузиологического кабинета привести в соответствие; всем реципиентам проводить скрининг антиэритроцитарных антител с использованием не менее трех образцов эритроцитов, которые в совокупности содержат антигены С, с, Е, е, Cw, К, k, Fya,  Fyb ,Lua ,Lub, Jka ,Jkb; проводить исследования по определению антигенов эритроцитов (фенотип) С, с, Е, е, СW, К и k с использованием реагентов, содержащих соответствующие антитела; размораживание СЗП осуществлять с использованием специально предназначенного медицинского размораживателя свежезамороженной плазмы; новорожденным детям переливать эритроцитсодержащие компоненты со сроком хранения более 10 дней с момента заготовки; результаты определения группы крови пациента на лицевой стороне титульного листа медицинской карты подтверждать подписью врача; в протоколах переливания указывать время начала и окончания трансфузии (переливания); форму протокола привести в соответствие рекомендуемому образцу с обязательным содержанием требуемой информации; регистрировать реактив (серия, срок годности), которым проводили исследования группы крови; идентифицировать реактив (указывать серию, срок годности), которым проводили исследования крови на индивидуальную совместимость; указывать метод, результат проведения пробы на индивидуальную совместимость по резус-принадлежности; регистрировать сведения о методе и результате проведения биологической пробы; в истории болезни вклеивать этикетки или их копии от перелитых компонентов донорской крови; протокол заполнять на каждую гемотрасфузии с регистрацией требуемая информация с идентификацией к каждому компоненту донорской крови; в протоколах переливания компонентов донорской крови отражать состояние пациента до и через 1 час и 2 часа после переливания компонентов донорской крови  в полном объёме.
Приказ Минздрава РФ от 25 ноября 2002 г. N 363 "Об утверждении Инструкции по применению компонентов крови"
- температура в процедурных кабинетах отделений: хирургического, реанимационного, травматологического,терапевтического, гинекологического, родильного, где проводится определение группы крови и проба на совместимость не соответствует регламентируемым значениям;
- температура в помещении лаборатории не регистрируется;
- транспортировка компонентов крови осуществляется не медицинским персоналом (водителем);
- в отдельных  случаях отсутствует согласие пациента на переливание донорской крови и её компонентов или решение консилиума о переливании компонентов донорской крови;
- в отдельных  случаях форма документа об информированном согласии пациента на переливание крови, её компонентов не соответствует установленным требованиям;
- результаты определения группы крови пациента  не вносятся в историю болезни.
Рекомендации: транспортировку компонентов крови осуществлять  медицинскому персоналу; переливание компонентов донорской крови проводить при наличии письменного согласия пациента на переливание донорской крови и её компонентов или решения консилиума; форма документа об информированном согласии пациента на переливание крови, её компонентов привести в соответствие установленным требованиям; результаты определения группы крови пациента выносить на титульный лист истории болезни; регистрировать температуру в помещении.
Постановление Правительства РФ от 26 января 2010 г. N 29 "Об утверждении технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии"
- нанесенная на этикетку информация о готовой продукции содержит фамилию и инициалы донора. Отсутствуют следующие сведения: дата донации; наименование и объем антикоагулянта и (или) добавочного раствора; температурные условия хранения;
- хранение СЗП карантинизированной осуществляется при температуре -42°С 43°С в морозильном ларе «Бирюса 355Н-5»;
- контроль компонентов донорской крови по показателям биологической полноценности не проводится;
- замораживание плазмы проводится с помощью бытового морозильника «Бирюса» 290-1;
- при заготовке донорской крови в строенные контейнеры 450 с раствором гемоконсерванта ЦФДА-1 (63 мл.) производства «RAVIMED», Польша,  отбор образцов донорской крови для определения группы крови и маркеров гемотрансмиссивных инфекций осуществляется с нарушением целостности системы;
- отсутствует функциональное кресло для донора;
- в журнале заявок и самой заявке отсутствует порядковый номер;
- не все заявки на компоненты крови из отделений зарегистрированы в журнале заявок;
- журнал транспортировки отсутствует. В картах транспортирования компонентов крови отсутствует регистрация  идентификационных номеров донации;
- не регистрируется процедура размораживания свежезамороженной плазмы с указанием каждой дозы и режима размораживания в отделениях, за исключением родильного;
- в журнале выдачи в отделения отсутствует информация о получателе компонентов крови подписи не идентифицируются;
- не регистрируют в журнале время выдачи компонентов в отделения;
- по журналу выдачи компоненты выдают на больных в одни клинические отделения, а переливают реципиентам в других отделениях;
- в журнал переливания реанимационного отделения не зарегистрированы данные СЗП;
- в журнале утилизации отходов отсутствует регистрация  идентификационных номеров донации гемаконов с компонентами донорской крови переданных на утилизацию;
-  транспортировка свежезамороженной плазмы осуществляется при температуре от -5°С до -15°С внутри транспортного контейнера, при нормируемой температуре не выше -18°С;
Рекомендации: транспортировку свежезамороженной плазмы осуществлять при нормируемой температуре, не выше -18°С; наносить на этикетку информация о готовой продукции содержит фамилию и инициалы донора; хранение СЗП карантинизированной осуществлять в специализированном медицинском оборудовании; регистрировать процедуру размораживания свежезамороженной плазмы с указанием каждой дозы и режима размораживания;  переливание  реципиентам осуществлять строго в соответствии с журналом выдачи компонентов; проводить контроль компонентов донорской крови по показателям биологической полноценности; регистрировать в журнале заявок заявки на компоненты крови из отделений; приобрести функциональное кресло для донора; регистрировать в журнале время выдачи компонентов в отделения; в журнале утилизации отходов вносить данные о регистрации  идентификационных номеров донации гемаконов с компонентами донорской крови переданных на утилизацию.
Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н "Об утверждении требований к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, и перечня оборудования для их оснащения"
- записи о донорах, донациях, расходных материалах, реагентах, используемых для исследований образцов донорской крови, результатах исследований, выполнении работ и об исполнителях работ  регистрируются не  в полном объеме, с целью идентификации и прослеживаемости: 
- в журнале результатов исследований крови доноров и в самих результатах исследований не регистрируются в полном объёме данные об используемых реагентах (наименование, серия, срок годности), не во всех случаях регистрируются сведения об  исполнителях работ в рабочих журналах в КДЛ и при исследовании на гемотрансмиссивные инфекции, 
- не регистрируются идентификационные номера донации в журнале исследований по гемотрансмиссвным инфекциям;
- не регистрируется  процедура замораживания СЗП,  (с указанием данных  об идентификационных номерах, дате и времени процесса замораживания);
- не регистрируется процедура размораживания СЗП; 
- по прежнему не все  этикетки на донорских контейнерах, в протоколах трансфузии  с читаемой информацией о компоненте крови; 
- в журнале учета компонентов крови при поступлении компонентов донорской крови, не указывается время получения и время выдачи в отделения, в том числе 16.11.2017года время получения и выдачи тромбоцитного концентрата в журнале не указано;
- отсутствует оборудование, необходимое для осуществления деятельности по хранению, транспортировке донорской крови и ее компонентов (весы медицинские электронные стационарные (для взвешивания людей), аппарат для плазмафереза, быстрозамораживатель для плазмы крови, весы медицинские (для взвешивания крови и ее компонентов), весы-помешиватели донорской крови, кресло донорское стационарное, плазмоэкстрактор (автоматический или мехинический (ручной), термостат для хранения тромбоцитов (в комплекте с тромбомиксером), устройство для запаивания трубок полимерных контейнеров для заготовки и хранения крови, устройство для стерильного соединения полимерных трубок, центрифуга рефрижераторная напольная с крестообразным ротором, холодильник медицинский (+2°- +6°С);
- рабочие места в отделении переливания крови не компьютеризированы, отсутствует штрих-кодовый сканер, источник бесперебойного питания. Компьютерное обеспечение отсутствует;
- штатные нормативы медицинского персонала трансфузиологического кабинета не соответствуют трансфузиологической активности, утверждено 0,25 ставки врача-трансфузиолога;
Рекомендации: трансфузиологический кабинет обеспечить оборудованием, необходимым для осуществления деятельности по хранению и обеспечению безопасности донорской крови и ее компонентов;
в некоторых случаях в протоколах трансфузии и в журнале переливания не указываются показания к проведению трансфузии или указываются показания не соответствующие; обеспечить хранение эритроцитсодержащих компонентов в специально предназначенном медицинском холодильнике; обеспечить хранение СЗП карантинизированной в специально предназначенном медицинском морозильнике; записи о донорах, донациях, расходных материалах, реагентах, используемых для исследований образцов донорской крови, результатах исследований, выполнении работ и об исполнителях работ  регистрировать в полном объеме, с целью идентификации и прослеживаемости.
Федеральный закон от 20 июля 2012 г. N 125-ФЗ "О донорстве крови и ее компонентов"
- не разработаны рабочие инструкции на выполнение работ, непосредственно влияющих на качество и безопасность выпускаемой продукции;
- в структуре медицинской организации отсутствует трансфузиологический кабинет.
Рекомендации: разработать рабочие инструкции на выполнение работ, непосредственно влияющих на качество и безопасность выпускаемой продукции; в структуре медицинской организации организовать трансфузиологический кабинет.
Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 10 мая 2018 г. N 33 "Об утверждении гигиенических нормативов ГН 1. 2.3539-18 "Гигиенические нормативы содержания пестицидов в объектах окружающей среды".
Руководство по соблюдению обязательных требований
Обеспечение санитарно-эпидемиологического благополучия населения как одно из основных условий реализации конституционных прав граждан на охрану здоровья и благоприятную окружающую среду. 
Согласно  ст. 11 Федерального закона от 30 марта 1999 г. N 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения", индивидуальные предприниматели и юридические лица в соответствии с осуществляемой ими деятельностью обязаны:
выполнять требования санитарного законодательства, а также постановлений, предписаний осуществляющих федеральный государственный санитарно-эпидемиологический надзор должностных лиц;
разрабатывать и проводить санитарно-противоэпидемические (профилактические) мероприятия;
обеспечивать безопасность для здоровья человека выполняемых работ и оказываемых услуг, а также продукции производственно-технического назначения, пищевых продуктов и товаров для личных и бытовых нужд при их производстве, транспортировке, хранении, реализации населению;
осуществлять производственный контроль, в том числе посредством проведения лабораторных исследований и испытаний, за соблюдением санитарно-эпидемиологических требований и проведением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий при выполнении работ и оказании услуг, а также при производстве, транспортировке, хранении и реализации продукции;
проводить работы по обоснованию безопасности для человека новых видов продукции и технологии ее производства, критериев безопасности и (или) безвредности факторов среды обитания и разрабатывать методы контроля за факторами среды обитания;
своевременно информировать население, органы местного самоуправления, органы, осуществляющие федеральный государственный санитарно-эпидемиологический надзор, об аварийных ситуациях, остановках производства, о нарушениях технологических процессов, создающих угрозу санитарно-эпидемиологическому благополучию населения;
осуществлять гигиеническое обучение работников.
Об утверждении гигиенических нормативов содержания пестицидов в объектах окружающей среды
Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 10 мая 2018 г. N 33 утверждены Гигиенические нормативы содержания пестицидов в объектах окружающей среды (перечень) Гигиенические нормативы ГН 1.2.3539-18. 
Гигиенические нормативы устанавливают максимально допустимые уровни содержания остаточных количеств действующих веществ пестицидов и их опасных метаболитов в объектах окружающей среды, как производимых на территории Российской Федерации, так и импортируемых из-за рубежа.
В гигиенические нормативы включены отдельные гигиенические нормативы действующих веществ пестицидов, не разрешенных к применению на территории Российской Федерации, для целей организации контроля за уровнем содержания пестицидов. Объекты окружающей среды по содержанию остаточных количеств действующих веществ пестицидов должны соответствовать настоящим гигиеническим нормативам.
Признаны утратившими силу постановления Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от:
- 21.10.2013 N 55 "Об утверждении ГН 1.2.3111-13 "Гигиенические нормативы содержания пестицидов в объектах окружающей среды (перечень)" (зарегистрировано Минюстом России 12.11.2013, регистрационный номер 30362);
- 27.08.2015 N 40 "О внесении изменения N 1 в гигиенический норматив ГН 1.2.3111-13" (зарегистрировано Минюстом России 09.09.2015, регистрационный номер 38852);
- 13.07.2016 N 94 "О внесении изменений в ГН 1.2.3111-13 "Гигиенические нормативы содержания пестицидов в объектах окружающей среды (перечень)" (зарегистрировано Минюстом России 02.08.2016, регистрационный номер 43074).
Об гигиенических нормативах предельно допустимых концентраций микроорганизмов-продуцентов, бактериальных препаратов и их компонентов в воздухе рабочей зоны и в атмосферном воздухе городских и сельских поселений
Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 10 мая 2018 г. N 32 утверждены гигиенические нормативы ГН 2.1.6.3537-18 "Предельно допустимые концентрации (ПДК) микроорганизмов-продуцентов, бактериальных препаратов и их компонентов в атмосферном воздухе городских и сельских поселений" и гигиенические нормативы ГН 2.2.6.3538-18 "Предельно допустимые концентрации (ПДК) микроорганизмов-продуцентов, бактериальных препаратов и их компонентов в воздухе рабочей зоны".
Признано утратившим силу постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 18.04.2017 N 56 "Об утверждении гигиенических нормативов ГН 2.1.6.3467-17 "Предельно допустимые концентрации (ПДК) микроорганизмов-продуцентов и компонентов бактериальных препаратов в атмосферном воздухе населенных мест" и ГН 2.2.6.3468-17 "Предельно допустимые концентрации (ПДК) микроорганизмов-продуцентов и компонентов бактериальных препаратов в воздухе рабочей зоны", зарегистрированное Минюстом России 11.05.2017, регистрационный номер 46681.
Об гигиенических нормативах предельно допустимых концентраций вредных веществ в воздухе рабочей зоны"
Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 13 февраля 2018 г. N 25 утверждены гигиенические нормативы ГН 2.2.5.3532-18 "Предельно допустимые концентрации (ПДК) вредных веществ в воздухе рабочей зоны".
Гигиенические нормативы действуют на территории Российской Федерации и устанавливают предельно допустимые концентрации (ПДК) вредных веществ в воздухе рабочей зоны.
Соблюдение гигиенических нормативов является обязательным для индивидуальных предпринимателей и юридических лиц, деятельность которых связана с проектированием производственных зданий, технологическими процессами, оборудованием и вентиляцией, контролем качества производственной среды и профилактикой заболеваний. 
Признаны утратившими силу постановления Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от:
30.04.2003 N 76 "О введении в действие ГН 2.2.5.1313-03" (зарегистрировано Минюстом России 19.05.2003, регистрационный номер 4568);
24.12.2003 N 160 "О введении в действие ГН 2.2.5.1827-03" (зарегистрировано Минюстом России 22.01.2004, регистрационный номер 5465);
22.08.2006 N 24 "Об утверждении ГН 2.2.5.2100-06" (зарегистрировано Минюстом России 14.09.2006, регистрационный номер 8248);
30.07.2007 N 56 "Об утверждении ГН 2.2.5.2241-07" (зарегистрировано Минюстом России 06.09.2007, регистрационный номер 10110);
22.01.2009 N 3 "Об утверждении гигиенических нормативов ГН 2.2.5.2439-09" (зарегистрировано в Минюсте России 17.02.2009, регистрационный номер 13378);
03.09.2009 N 56 "Об утверждении гигиенических нормативов ГН 2.2.5.2536-09" (зарегистрировано Минюстом России 13.10.2009, регистрационный номер 15014);
25.10.2010 N 137 "Об утверждении ГН 2.2.5.2730-10" (зарегистрировано Минюстом России 11.11.2010, регистрационный номер 18939);
12.07.2011 N 96 "Об утверждении ГН 2.2.5.2895-11" (зарегистрировано Минюстом России 28.09.2011, регистрационный номер 21913);
16.09.2013 N 48 "О внесении изменений N 8 в ГН 2.2.5.1313-03" (зарегистрировано Минюсте России 15.10.2013, регистрационный номер 30186);
29.06.2017 N 91 "О внесении изменений в ГН 2.2.5.1313-03" (зарегистрировано Минюстом России 15.08.2017, регистрационный номер 47777).
По недопущению фактов коррупции со стороны федеральных гражданских служащих Межрегионального управления № 101 ФМБА России
В случае, если стало известно:
· о коррупционных проявлениях в действиях федеральных государственных гражданских служащих Межрегионального управления № 101ФМБА России;
· о конфликте интересов в действиях федеральных государственных гражданских служащих Межрегионального управления № 101 ФМБА России;
·  о несоблюдении федеральными государственными гражданскими служащими Межрегионального управления № 101 ФМБА России ограничений и запретов, установленных законодательством Российской Федерации.
Следует обратиться с информацией о вышеуказанных фактах:
1.  к руководителю Межрегионального управления № 101 ФМБА России; 
2. разместить на официальном сайте Межрегионального управления № 101 ФМБА России в сети Интернет в разделе «обратная  связь для сообщений о фактах коррупции»  обращение с целью передачи информации по фактам коррупции со стороны федеральных государственных гражданских служащих Межрегионального управления № 101 ФМБА России;
3.  по «телефону доверия», указанному на официальном сайте Межрегионального управления № 101 ФМБА России в сети Интернет;
4. в правоохранительные органы.
Обращаем внимание на то, что статьей 306 Уголовного кодекса Российской Федерации предусмотрена уголовная ответственность за заведомо ложный донос о совершении преступления.
Заключение.
Контрольно-надзорная деятельность Межрегионального управления № 101 ФМБА России   осуществляется  с учетом изменений, внесенных  Федеральным законом № 277-ФЗ от 03.07.2016 «О внесении изменений в Федеральный закон  «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»  и в Федеральный закон  от 28.06 2014 г. № 172 «О стратегическом планировании в Российской Федерации». 
[bookmark: _GoBack]Продолжается работа  с учетом   изменений, внесенных    Федеральным законом  № 316-ФЗ  от 03.07.2016 «О внесении изменений в КоАП РФ», которым  установлены условия  применения мер административной ответственности в отношении субъектов, относящихся к малому и среднему предпринимательству, а также лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица и юридических лиц, руководителей и иных работников указанных юридических лиц, совершивших административные правонарушения в связи с выполнением организационно-распорядительных функций или административно-хозяйственных функций.
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