Приложение
Аналитическая справка
 об исполнении государственного контроля за 
обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов 
за 2014-2016гг.

В соответствии с Административным регламентом Федерального медико-биологического агентства по исполнению государственной функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов, утвержденным приказом Минздравсоцразвития России от 29 сентября 2011г. №1093н, Межрегиональное управление №125 ФМБА России осуществляет государственный контроль за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов на территории  Орловской и Курской областей.


На контроле Межрегионального управления №125 ФМБА России находятся организации здравоохранения, осуществляющих заготовку, переработку, хранение, транспортировку и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов:

- 48 лечебно-профилактических организаций Орловской области: 1 станция переливания крови с 2-мя филиалами и 47 больниц, в которых осуществляется трансфузионная терапия;

- 31 лечебно-профилактическая организация Курской области: 1 станция переливания крови с 1 филиалом и 30 больниц, в которых осуществляется трансфузионная терапия.


Межрегиональным управлением №125 ФМБА России проведено:
- в 2014г. – 31 плановая проверка и 22 внеплановые проверки; 
- в 2015г. – 11 плановых проверок и 44 внеплановые проверки;
- в 2016г. – 20 плановых проверок и 42 внеплановые проверки.

 Динамика проведения проверок в период 2014-2016гг. представлена на рис. 1. 
[image: image1.emf]0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

2014 год  2015 год 2016 год

Плановые

Внеплановые


Рис.1. Динамика проведения проверок в период 2014-2016гг.


В 2016г. в сравнении с 2015г. количество плановых проверок увеличилось в 1,8 раза, количество внеплановых проверок снизилось на 2 проверки.
Удельный вес плановых проверок, в ходе которых выявлены нарушения обязательных требований законодательства РФ в сфере донорства крови и ее компонентов, к общему числу плановых проверок в 2014 году составил 90,3%, в 2015-2016гг. - 100%. (рис.2)
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Рис.2. Удельный вес проверок с выявленными нарушениями к общему числу плановых проверок за период 2014-2016гг.

Удельный вес внеплановых проверок, в ходе которых выявлены нарушения обязательных требований законодательства РФ в сфере донорства крови и ее компонентов к общему числу внеплановых проверок в 2014г составил 4,5%, в 2015г - 31,8%, в 2016г - 19,0%. (рис.3)
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Рис.3. Удельный вес внеплановых проверок с выявленными нарушениями к общему числу внеплановых проверок за период 2014-2016гг.


В 2016г. удельный вес внеплановых проверок с выявленными нарушениями к общему числу внеплановых проверок уменьшился на 12,8% в сравнении с показателем 2015г. Данный показатель свидетельствует о том, что предписания Межрегионального управления №125 ФМБА России в большинстве своем выполняются в установленные сроки.  

Динамика мер административного воздействия за 2014-2016гг. (рис.4): 
- в 2014 году меры административного воздействия не применялись,
- в 2015г. составлено 22 протокола об административном правонарушении, в том числе 8 протоколов по итогам плановых проверок и 14 протоколов по итогам внеплановых проверок; 
- в 2016г. составлено 7 протоколов об административном правонарушении по итогам внеплановых проверок.
Общая сумма наложенных административных штрафов в 2015 г. составила 47 тыс. рублей, взыскано – 45 тыс. рублей,  в 2016г. – 32 тыс. рублей, взыскано с учетом ранее наложенных – 34 тыс. рублей.
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Рис.4. Динамика мер административного воздействия за 2014-2016гг.
 Снижение количества протоколов об административном правонарушении в 2016г. связано с тем, что в ходе плановых проверок лечебно-профилактических организаций Орловской и Курской областей нарушений Технического регламента о требованиях безопасности крови, её продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 26 января 2010г. №29, не было выявлено. 

Основными нарушениями, выявленными Межрегиональным управлением №125 ФМБА России при проверках лечебно-профилактических организаций, являются:

- отсутствие трансфузиологического кабинета;

- использование бытового оборудования для хранения эритроцитсодержащих компонентов донорской крови и свежезамороженной плазмы карантинизированной.

В 2014-2016гг. в лечебно-профилактических организациях Орловской и Курской областей реакции и осложнения у доноров в связи с донацией крови и (или) ее компонентов и реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов не регистрировались.

В Межрегиональном управлении №125 ФМБА России на 01.04.2017 г. имеется 16 штатных единиц по должностям, предусматривающим выполнение функций по контролю (надзору), из них занято 7. Сотрудники, осуществляющие государственный контроль, обучены по теме «Государственный контроль за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов», за исключением одного сотрудника, обучение которого запланировано в 2017 году.
В период с 19 по 30 сентября 2016 года ФМБА России была проведена плановая проверка полноты и качества исполнения государственной функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов Межрегиональным управлением №125 ФМБА России. По результатам проверки разработан план по устранению выявленных нарушений и выполнению предписаний. Вышеуказанный план утвержден руководителем Межрегионального управления №125 ФМБА России 10.10.2016г. и направлен в Управление организации службы крови ФМБА России 31.10.2017г. исх. №08-10/840 (повторно 22.12.2016г. исх.№08-10/1032). За истекший период 2017 года по результатам внутренней проверки нарушений в ходе исполнения государственного контроля за обеспечением безопасности донорской крови не выявлено.
Исп. Рассолова А.И.
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