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Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Чеченской Республике 

Доклад 

по правоприменительной практике по итогам работы ТО Росздравнадзора по ЧР за 2016 год и за 1 квартал 2017 года, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 

г. Грозный
2017 год
I. Общая часть

Доклад по правоприменительной практике подготовлен в рамках реализации пункта 1.1.6. раздела «Внедрение системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного Плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности».

Государственный контроль (надзор) - одна из функций государства, осуществляемая в целях организации выполнения законов и иных нормативных правовых актов.

Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования предпринимательской деятельности, направленные на предупреждение нарушения прав, пресечение таких нарушений, наказание виновных, ликвидацию правовой неграмотности. Одним словом, эти два метода есть один из основных видов деятельности государства по охране прав как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих товары и услуги.

Одной из основных форм контрольно-надзорной деятельности являются проверки, под которыми понимается комплекс действий уполномоченных на то лиц, направленных на установление исполнения хозяйствующими субъектами норм законодательства, выявление правонарушений, их пресечение и применение санкций.

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.

Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

Федеральный государственный контроль (надзор) осуществляется государственными гражданскими служащими Росздравнадзора с учетом полномочий Росздравнадзора, определенных постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения».

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в 2016 году проведена работа по организации профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушений обязательных требований, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

Целью проведения профилактических мероприятий является снижение административных и финансовых издержек как контрольно-надзорного органа, так и подконтрольных субъектов, по сравнению с ведением контрольно-надзорной  деятельности исключительно путем проведения контрольно-надзорных мероприятий, а также предупреждение нарушения подконтрольными субъектами обязательных требований, включая устранение причин, факторов и условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований.

Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон №323-ФЗ) установлено, что контроль в сфере охраны здоровья включает в себя:

1) контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

2) государственный контроль в сфере обращения лекарственных средств, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации об обращении лекарственных средств;

3) государственный контроль при обращении медицинских изделий;
4) государственный санитарно-эпидемиологический надзор, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации о санитарно-эпидемиологическом благополучии населения (данный вид контроля осуществляется Роспотребнадзором).

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.
Законодательство в области государственного контроля (надзора):

Федеральный  закон от 26.12.2008  № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» регулирует общие принципы осуществления государственного контроля (надзора) за предпринимателями, в том числе  в области организации и осуществления контроля (надзора) юридических лиц и индивидуальных предпринимателей со стороны федеральных органов исполнительной власти, органов власти субъектов Российской Федерации и муниципальных властей.
Действие Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ распространяется на юридические лица независимо от их организационно-правовой формы.
Принципы защиты прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении государственного контроля (надзора) определены ст. 3 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ:

- презумпция добросовестности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей;

- открытость и доступность для юридических лиц, индивидуальных предпринимателей нормативных правовых актов Российской Федерации, муниципальных правовых актов, соблюдение которых проверяется при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля, а также информации об организации и осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля, о правах и об обязанностях органов государственного контроля (надзора), органов муниципального контроля, их должностных лиц, за исключением информации, свободное распространение которой запрещено или ограничено в соответствии с законодательством Российской Федерации;

- проведение проверок в соответствии с полномочиями органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, их должностных лиц;

- недопустимость проводимых в отношении одного юридического лица или одного индивидуального предпринимателя несколькими органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля проверок исполнения одних и тех же обязательных требований и требований, установленных муниципальными правовыми актами;

- ответственность органов государственного контроля (надзора), органов муниципального контроля, их должностных лиц за нарушение законодательства Российской Федерации при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля;

- недопустимость взимания органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля с юридических лиц, индивидуальных предпринимателей платы за проведение мероприятий по контролю;

- финансирование за счет средств соответствующих бюджетов проводимых органами государственного контроля (надзора), органами муниципального контроля проверок, в том числе мероприятий по контролю;

- разграничение полномочий федеральных органов исполнительной власти в соответствующих сферах деятельности, уполномоченных на осуществление федерального государственного контроля (надзора), органов государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствующих сферах деятельности, уполномоченных на осуществление регионального государственного контроля (надзора), на основании федеральных законов и законов субъектов Российской Федерации.

В Главе 3 Федеральным законом от 26.12.2008 № 294-ФЗ прописаны права юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении мероприятий по контролю:
Руководитель, иное должностное лицо или уполномоченный представитель юридического лица, индивидуальный предприниматель, его уполномоченный представитель при проведении проверки имеют право:
1) непосредственно присутствовать при проведении проверки, давать объяснения по вопросам, относящимся к предмету проверки;

2) получать от органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, их должностных лиц информацию, которая относится к предмету проверки и предоставление которой предусмотрено;

3) знакомиться с результатами проверки и указывать в акте проверки о своем ознакомлении с результатами проверки, согласии или несогласии с ними, а также с отдельными действиями должностных лиц органа государственного контроля (надзора);

4) обжаловать действия (бездействие) должностных лиц органа государственного контроля (надзора), повлекшие за собой нарушение прав юридического лица, индивидуального предпринимателя при проведении проверки, в административном и (или) судебном порядке в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Важным средством защиты прав проверяемых является предусмотренное право на возмещение вреда, возникающего вследствие действий (бездействий) должностных лиц контролирующих органов при проведении контроля.

Вред подлежит возмещению, если он причинен в результате неправомерных действий (бездействий), признанных таковыми в порядке, предусмотренном законодательством Российской Федерации.

Возмещение вреда осуществляется в соответствии с гражданским законодательством.

Основные ограничения, накладываемые 294-ФЗ на контрольно-надзорные органы при проведении проверок (ст.18):
1) проверять выполнение обязательных требований и требований, установленных муниципальными правовыми актами, если такие требования не относятся к полномочиям Росздравнадзора;

2) требовать представления документов, информации, образцов продукции, проб, если они не являются объектами проверки или не относятся к предмету проверки, а также изымать оригиналы таких документов;

3) отбирать образцы продукции без оформления протоколов об отборе образцов продукции, по установленной форме и в количестве, превышающем нормы, установленные национальными стандартами, правилами отбора образцов, проб и методами их исследований, испытаний, измерений, техническими регламентами или действующими до дня их вступления в силу иными нормативными техническими документами и правилами и методами исследований, испытаний, измерений;

4) осуществлять выдачу юридическим лицам, индивидуальным предпринимателям предписаний или предложений о проведении за их счет мероприятий по контролю.

Должностные лица в соответствии со ст.19 в случае ненадлежащего исполнения своих функций и служебных обязанностей  при проведении мероприятий по контролю, совершения противоправных действий (бездействий) несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Результаты проверки, проведенной органом государственного контроля (надзора)  с грубым нарушением установленных требований к организации и проведению проверок, не могут являться доказательствами нарушения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований  и подлежат отмене вышестоящим органом государственного контроля (надзора) или судом на основании заявления юридического лица, индивидуального предпринимателя.

К грубым нарушениям в соответствии с ч. 2 ст. 20 относятся:

- проведение плановых проверок более одного раза в три года, 

- проведение проверки в отсутствие  оснований для проведения (плановой проверки или внеплановой проверки);

- не уведомление в установленном порядке юридического лица или индивидуального предпринимателя  о проведении проверки;
- привлечение к проведению мероприятий по контролю не аккредитованных в установленном порядке экспертов и экспертных организаций;

- отсутствие согласования с органами прокуратуры внеплановой выездной проверки в отношении юридического лица, индивидуального предпринимателя;

- нарушение сроков и времени проведения плановых выездных проверок в отношении субъектов малого предпринимательства;

- проведение проверки без распоряжения или приказа руководителя, заместителя руководителя органа государственного контроля;

- требование документов, не относящихся к предмету проверки.

Какие документы, подтверждают право на проведение проверки:

 Распоряжение (приказ) о проведении проверки, о продлении срока проведения проверки или о прекращении проверки подписывается руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Чеченской Республике (или лицом его замещающим) и заверяется печатью.
Проведение проверки без распоряжения (приказа) о ее проведении относится к категории грубых нарушений, влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению проверяемого лица.

 В распоряжении (приказе) о проведении проверки указываются:

1) наименование органа проводящего проверку;

2) фамилии, имена, отчества, должности должностного лица или должностных лиц, уполномоченных на проведение проверки, а также привлекаемых к проведению проверки экспертов, представителей экспертных организаций;

3) наименование юридического лица или фамилия, имя, отчество индивидуального предпринимателя, проверка которых проводится;

4) цели, задачи, предмет проверки и срок ее проведения;

5) правовые основания проведения проверки, в том числе подлежащие проверке обязательные требования в сфере здравоохранения;

6) сроки проведения и перечень мероприятий по контролю, необходимых для достижения целей и задач проведения проверки;

7) перечень административных регламентов проведения мероприятий по контролю, административных регламентов взаимодействия;

8) перечень документов, представление которых юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем необходимо для достижения целей и задач проведения проверки;

9) даты начала и окончания проведения проверки.

Указанные выше сведения (информация) в распоряжении (приказе) о проведении проверки являются обязательными.

        Типовая форма распоряжения (приказа) утверждена приказом Минэкономразвития России от 30.04.2009 № 141.

При оформлении распоряжения (приказа) о проведении проверки по указанной Типовой форме необходимо принимать во внимание ч. 2 ст. 14  Федерального закона от 26.12.2008  № 294-ФЗ:

1) не является обязательным указание в распоряжении о проведении проверки сокращенного, фирменного наименований юридического лица. Они подлежат указанию только в случае, если известны должностным лицам  Территориального органа Росздравнадзора по Чеченской Республике на момент издания распоряжения (приказа). Данные сведения, а также ИНН, ОГРН, ОКПО проверяемого лица, адрес его места нахождения и адрес осуществления деятельности являются  дополнительными данными, которые служат для идентификации проверяемого лица;

2) в распоряжении (приказе) о проведении проверки должно быть указано отчество индивидуального предпринимателя. Соответственно, при отсутствии отчества у индивидуального предпринимателя в распоряжении делается специальная отметка «отчество отсутствует»;

3) при формулировании задач проверки необходимо исходить из требований конкретных нормативно-правовых актов, соблюдение которых будет проверяться, а также имеющихся в распоряжении  Росздравнадзора документов, содержащих сведения о возможных нарушениях проверяемым лицом действующего законодательства Российской Федерации;

4) при заполнении п. 8 Типовой формы распоряжения (приказа), утвержденной приказом  Минэкономразвития России № 141, необходимо учитывать, что определение термина «мероприятие по контролю» приведено в п. 5 ст. 2 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ, согласно которому под данным  мероприятием  подразумевается действие  по обследованию используемых проверяемыми лицами при осуществлении деятельности территорий, зданий, строений, сооружений, помещений, оборудования, подобных объектов, транспортных средств и перевозимых указанными лицами грузов, по отбору образцов продукции,  объектов производственной среды, по проведению их исследований, испытаний, а также по проведению экспертиз и расследований, направленных на установление причинно-следственной связи выявленного нарушения обязательных требований с фактами причинения вреда. Под использованием проверяемыми лицами территорий, зданий, строений, сооружений, помещений, оборудования, подобных объектов, транспортных средств понимается не только обладание таковыми на праве собственности, но и использование их на праве аренды, фрахта, лизинга, найма и т.д.;

5) при заполнении п. 9 Типовой формы распоряжения (приказа), утвержденной приказом  Минэкономразвития России от 30.04.2009 № 141, должны быть указаны действующие административные регламенты, в том числе те, которые действуют в части, не противоречащей новым законодательным актам.

Отсутствие утвержденного административного регламента исполнения Росздравнадзором государственной функции не является основанием для прекращения либо приостановления контрольных (надзорных) полномочий органов Росздравнадзора.

Привлечение к участию в проверке представителей аккредитованных экспертных организаций или аккредитованных экспертов организуется в случаях необходимости проведения экспертиз, исследований, испытаний, измерений и т.п.

Привлекаемые эксперты, экспертные организации должны быть аккредитованы в соответствии с порядком, регламентированным Правилами аккредитации граждан и организаций, привлекаемых органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю.

С 1 января 2011 года привлечение к проведению мероприятий по контролю не аккредитованных в установленном порядке экспертов и экспертных организаций относится к категории грубых нарушений (ст. 20 Федерального закона  от 26.12.2008 № 294-ФЗ), влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению проверяемого лица.

Плановая выездная проверка:

Плановые проверки проводятся на основании и в соответствии с Ежегодным планом проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, утвержденными руководителем и согласованными с органами прокуратуры и размещенным в открытом доступе на официальном сайте органа прокуратуры и Росздравнадзора.
Должностное лицо Росздравнадзора готовит проект приказа (распоряжения) на проведение контрольного мероприятия.

До проведения проверки должностное лицо Росздравнадзора обязано провести предварительные мероприятия по ознакомлению с документами юридического лица (индивидуального предпринимателя), имеющимися в распоряжении Росздравнадзора, в том числе:

-  с лицензионным делом;

- с информацией средств массовой информации о деятельности юридического лица/индивидуального предпринимателя;

- с квалификацией и профессиональной подготовкой (переподготовкой) специалистов осуществляющих лицензированные виды деятельности;

- с жалобами, обращениями по вопросам  деятельности юридического лица/индивидуального предпринимателя;

- с результатами предыдущих контрольных мероприятий, в том числе проведенных другими контролирующими органами; 

- с мерами административного реагирования принятыми ранее в отношении юридического лица/индивидуального предпринимателя;

- с оплатой административных штрафов юридическим лицом/индивидуальным предпринимателем.

Копия распоряжения (приказа) о проведении контрольного мероприятия с целью уведомления направляется в адрес  юридического лица/индивидуального предпринимателя, не позднее, чем за три рабочих дня до начала ее проведения  посредством направления копии распоряжения или приказа заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или иным доступным способом, подтверждающем об уведомлении о проведении контрольного мероприятия.

Выездная проверка начинается:

- с предъявления служебного удостоверения должностными лицами Росздравнадзора;

- обязательного ознакомления руководителя или уполномоченного должностного лица юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя с копией распоряжения (приказа) о проведении  выездной проверки и с полномочиями проводящих выездную проверку должностных лиц Росздравнадзора, а также с целями, задачами, основаниями проведения выездной проверки, видами и объемом мероприятий по контролю (надзору), составом экспертов, представителями экспертных организаций, привлекаемых к выездной проверке, со сроками и с условиями ее проведения.

Проверка может проводиться только должностным лицом или должностными лицами Росздравнадзора, которые указаны в распоряжении о проведении проверки.

Согласно требованиям ч. 5 ст. 12 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ руководитель, иное должностное лицо или уполномоченный представитель юридического лица, индивидуальный предприниматель, его уполномоченный представитель обязаны предоставить должностным лицам Росздравнадзора, проводящим выездную проверку, возможность ознакомиться с документами, связанными с целями, задачами и предметом выездной проверки, в случае, если выездной проверке не предшествовало проведение документарной проверки, а также обеспечить доступ проводящих выездную проверку должностных лиц и участвующих в выездной проверке экспертов, представителей экспертных организаций на территорию, в используемые юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем при осуществлении деятельности здания, строения, сооружения, помещения, к используемым юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями оборудованию, подобным объектам, транспортным средствам и перевозимым ими грузам.

В случае непредставления запрошенной информации в установленные сроки, а также при препятствовании или ином противодействии со стороны представителей проверяемого лица должностные лица Росздравнадзора вправе привлечь виновных к административной ответственности, предусмотренной ст. 19.4.5 (Неповиновение законному распоряжению должностного лица органа, осуществляющего государственный надзор (контроль) Кодекса об административных правонарушениях Российской Федерации (далее – КоАП РФ).

Этапы проведения плановой выездной проверки и оформления проверки:
1. Подготовка и оформление приказа на проведение проверки.

2. Уведомление юридического лица/индивидуального предпринимателя о проведении проверки.

3. Проведение проверки.

4. Оформление акта проверки.

В случае выявления нарушений:

5. Оформление предписания об устранении выявленных нарушений, установление срока для устранения выявленных нарушений (число, месяц, год).

6. Оформление протокола об административном правонарушении.

7. Подготовка искового заявления в судебные органы или проведение административного расследования по выявленным фактам нарушения законодательства в соответствии с компетенцией Росздравнадзора.

8. В случае установления меры административной ответственности в форме штрафа, осуществление контроля за исполнением, оплатой административного штрафа.

9. Контроль своевременного поступления пакета документов об устранении выявленных нарушений от юридического лица или индивидуального предпринимателя.

10. Проведение внеплановой документарной/выездной проверки по фактам устранения нарушений юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем.

В случае несвоевременного представления документов юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем о принятых мерах по устранению нарушений, установления в ходе выездной внеплановой проверки фактов неустранения выявленных нарушений, должностные лица Росздравнадзора вправе привлечь виновных к административной ответственности, предусмотренной ст. ч. 21 ст. 19.5 КоАП РФ (неисполнение в срок предписания органа государственного контроля (надзора) в сфере здравоохранения).

Плановая документарная проверка:
Предметом документарной проверки являются сведения, содержащиеся в документах лиц, подлежащих проверке, устанавливающие организационно-правовую форму, права и обязанности, а также документы, используемые при осуществлении ими их деятельности и связанные с исполнением ими обязательных требований.

 
Этапы проведения плановой документарной проверки:

1. Подготовка и оформление приказа на проведение проверки. В приказе подробно указываются, перечисляются документы, которые необходимо представить для проведения проверки.
2. Уведомление юридического лица/индивидуального предпринимателя о проведении проверки. 

3. Поступление документов. 

4. Проведение проверки.

5. Оформление акта проверки.

В случае выявления нарушений

6. Оформление предписания об устранении выявленных нарушений, установление срока для устранения выявленных нарушений (число, месяц, год).

7. Оформление протокола об административном правонарушении.

8. Подготовка искового заявления в судебные органы или проведение административного расследования по выявленным фактам нарушения законодательства в соответствии с компетенцией Росздравнадзора.

9. В случае установления меры административной ответственности в форме штрафа, осуществление контроля за исполнением, оплатой административного штрафа.

10. Контроль своевременного поступления пакета документов об устранении выявленных нарушений от юридического лица или индивидуального предпринимателя.

11. Проведение внеплановой документарной/выездной проверки по фактам устранения нарушений юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем.

В случае несвоевременного представления истребованных документов юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем, должностным лицам Росздравнадзора следует реализовывать имеющиеся у них полномочия по привлечению виновных к административной ответственности, предусмотренной статьей 19.7.8. «Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения» КоАП РФ.
Внеплановые проверки:
В соответствии с  ч. 2 ст. 10 Закона N 294-ФЗ основанием для проведения внеплановой проверки является:
- истечение срока исполнения выданного предписания об устранении нарушения;

- поступление жалобы от граждан, юридических лиц, СМИ об имеющих место нарушениях в сфере здравоохранения, повлекших за собой причину смерти или угрозу здоровью граждан.

- приказ руководителя органа государственного контроля (надзора), изданный в соответствии с поручениями Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации и на основании требования прокурора о проведении внеплановой проверки в рамках надзора за исполнением законов по поступившим в органы прокуратуры материалам и обращениям.

Внеплановые выездные проверки, основаниями для которых являются обращения и заявления граждан, индивидуальных предпринимателей и юридических лиц, информация от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах причинения вреда или об угрозе причинения вреда жизни и здоровью граждан могут быть проведены органами государственного контроля (надзора), после согласования с органом прокуратуры по месту осуществления деятельности соответствующих юридических лиц, индивидуальных предпринимателей.

Не требуется предварительное согласование с органами прокуратуры сроков проведения внеплановой проверки субъектов обращения лекарственных средств в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств. 

Внеплановые проверки организаций могут проводиться как в документарной форме, так и в выездной

По общему правилу о проведении внеплановой выездной проверки организация должна быть уведомлена не менее чем за 24 часа до ее начала.
Предварительное уведомление юридических лиц, индивидуальных предпринимателей о начале проведения внеплановой проверки субъектов обращения лекарственных средств в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств не требуется. 

Сроки и частота проведения проверок:

Ограничения сроков проведения проверок закреплены в ст. 13 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ. Срок проведения каждой из проверок не может превышать 20 рабочих дней. Исчисление рабочих и нерабочих дней проводится по общим правилам трудового законодательства.
В отношении одного субъекта малого предпринимательства общий (объединенный) срок проведения плановых выездных проверок не может превышать пятьдесят часов для малого предприятия и пятнадцать часов для микропредприятия в год.
Необходимо обратить внимание, что данные специальные ограничения времени проверки субъекта малого предпринимательства действуют только в отношении плановых выездных проверок. То есть при проведении внеплановой выездной проверки субъектов малого предпринимательства действует не специальное, а общее ограничение времени проверки (до 20 рабочих дней).

Аналогично, общее (а не специальное) ограничение действует при проведении любой документарной проверки (как плановой, так и внеплановой).
При выездной проверке субъекта малого предпринимательства, микропредприятия в акте проверки и журнале учета проверок  необходимо указывать даты, точное время, продолжительность (в часах и минутах) нахождения проверяющих на месте осуществления деятельности проверяемого лица (с указанием места проверки).
При расчете времени проведения проверки в отношении конкретного субъекта малого предпринимательства учитывается общее время проверок, проведенных в течение года в отношении данного субъекта малого предпринимательства всеми органами государственного контроля (надзора) и муниципального контроля.

Нарушение сроков и времени проведения плановых выездных проверок в отношении субъектов малого предпринимательства (ч. 2 ст. 13 Федерального закона от 26.12.2008   № 294-ФЗ) и превышение установленных сроков проведения проверок (в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей) относится к категории грубых нарушений требований к организации и проведению проверок (ст. 20 Федерального закона от 26.12.2008  № 294-ФЗ), влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению юридического лица или индивидуального предпринимателя.

Согласно ст. 4 Федерального закона от 24 июля 2007 г. № 209-ФЗ «О развитии малого и среднего предпринимательства в Российской Федерации» к субъектам малого и среднего предпринимательства относятся внесенные в Единый государственный реестр юридических лиц потребительские кооперативы и коммерческие организации (за исключением государственных и муниципальных унитарных предприятий), а также индивидуальные предприниматели, крестьянские (фермерские) хозяйства, соответствующие следующим условиям:

1) для юридических лиц - суммарная доля участия Российской Федерации, субъектов Российской Федерации, муниципальных образований, иностранных юридических лиц, иностранных граждан, общественных и религиозных организаций (объединений), благотворительных и иных фондов в уставном (складочном) капитале (паевом фонде) указанных юридических лиц не должна превышать двадцать пять процентов (за исключением активов акционерных инвестиционных фондов и закрытых паевых инвестиционных фондов);

2) средняя численность работников за предшествующий календарный год не должна превышать следующие предельные значения средней численности работников для каждой категории субъектов малого и среднего предпринимательства:

а) от ста одного до двухсот пятидесяти человек включительно для средних предприятий;

б) до ста человек включительно для малых предприятий;

в) до пятнадцати человек для микропредприятий;

3) выручка от реализации товаров (работ, услуг) без учета налога на добавленную стоимость или балансовая стоимость активов (остаточная стоимость основных средств и нематериальных активов) за предшествующий календарный год не должна превышать предельные значения, установленные Правительством Российской Федерации для каждой категории субъектов малого и среднего предпринимательства.

Постановлением Правительства Российской Федерации от 22.07.2008  № 556 «О предельных значениях выручки от реализации товаров (работ, услуг) для каждой категории субъектов малого и среднего предпринимательства» установлены следующие значения без учета НДС:

микропредприятия - 60 млн. рублей за предшествующий год;

малые предприятия - 400 млн. рублей за предшествующий год;

средние предприятия - 1000 млн. рублей за предшествующий год.

В случае сомнений в правильности отнесения подлежащего проверке лица к категории субъектов малого или среднего предпринимательства, во избежание нарушения прав и законных интересов проверяемого лица,  Росздравнадзор при подготовке проверки обращается в соответствующий территориальный орган ФНС России, территориальный орган Росстата, территориальный орган Пенсионного фонда Российской Федерации с целью уточнения необходимых сведений.

Продление срока выездной плановой проверки допускается в исключительных случаях, связанных с необходимостью проведения сложных и (или) длительных исследований, испытаний, специальных экспертиз и расследований, на основании мотивированного предложения должностных лиц Росздравнадзора, проводящих плановую проверку.

Исключительными случаями, которые могут служить основанием для продления проверки, в частности, являются случаи, связанные с необходимостью проведения:

- экспертиз, обследований, исследований, испытаний;

- токсикологических, гигиенических и иных видов оценок;

- товарных экспертиз (экспертиз качества продукции).

Срок проведения выездной плановой проверки может быть продлен  не более чем на 20 рабочих дней, а в отношении малых предприятий, микропредприятий - не более чем на 15 часов.

О продлении срока проведения выездной проверки выносится распоряжение (приказ), заверенная печатью копия которого вручается под роспись должностными лицами органов Росздравнадзора, проводящими проверку, руководителю, иному уполномоченному представителю юридического лица или индивидуального предпринимателя.

Оформление результатов проверки:

По результатам проверки должностным лицом Территориального органа Росздравнадзора по Чеченской Республике, проводившим проверку, составляется акт по установленной форме (в двух экземплярах).
Типовая форма акта проверки утверждена приказом Минэкономразвития России от 30.04.2009 № 141 (ред. от 30.09.2016).

В акте проверки должны быть отражены установленные в ходе проверки факты соответствия или несоответствия осуществляемой юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем деятельности, обязательным требованиям законодательства в области здравоохранения.

В акте проверки необходимо указать подробные сведения о фактах выявленных нарушений обязательных требований, неповиновения законному распоряжению или требованию должностного лица Росздравнадзора, воспрепятствования осуществлению им своих служебных обязанностей.

В случае устранения юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем выявленного нарушения в ходе проверки, запись об этом также следует сделать в акте проверки.

В акте проверки указываются:

1) дата, время и место составления акта проверки;

2) наименование Территориального органа Росздравнадзора поЧеченской Республике, проводившего проверку;

3) дата и номер распоряжения (приказа) руководителя (заместителя руководителя) Территориального органа;

4) фамилии, имена, отчества и должности должностного лица или должностных лиц Территориального органа, проводивших проверку;

5) наименование проверяемого юридического лица или фамилия, имя и отчество индивидуального предпринимателя, а также фамилия, имя, отчество и должность руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, уполномоченного представителя индивидуального предпринимателя, присутствовавших при проведении проверки;

6) дата, время, продолжительность и место проведения проверки. При выездной проверке субъекта малого предпринимательства в акте проверки необходимо указать даты, точное время, продолжительность (в часах и минутах) нахождения проверяющих на месте осуществления деятельности проверяемого лица (с указанием места проверки);

7) сведения о результатах проверки, в том числе информация о фактах соответствия деятельности проверенного лица обязательным требованиям либо о выявленных нарушениях обязательных требований в сфере здравоохранения, об их характере и о лицах, допустивших указанные нарушения;

8) сведения об ознакомлении или отказе в ознакомлении с актом проверки руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя, присутствовавших при проведении проверки, о наличии их подписей или об отказе от совершения подписи, а также сведения о внесении в журнал учета проверок записи о проведенной проверке либо о невозможности внесения такой записи в связи с отсутствием у юридического лица, индивидуального предпринимателя указанного журнала;

9) подписи должностного лица или должностных лиц, проводивших проверку.

К акту проверки прилагаются связанные с результатами проверки документы или их копии:

- протоколы отбора образцов продукции, проб обследования объектов окружающей среды и объектов производственной среды;

- протоколы или заключения проведенных исследований, испытаний и экспертиз;

- объяснения работников проверенного лица, на которых возлагается ответственность за нарушение обязательных требований;

- предписания об устранении выявленных нарушений;

- иные связанные с результатами проверки документы или их копии.

Акт проверки оформляется непосредственно после ее завершения в двух экземплярах, один из которых с копиями приложений вручается руководителю, иному должностному лицу или уполномоченному представителю юридического лица, индивидуальному предпринимателю, его уполномоченному представителю под расписку об ознакомлении либо об отказе в ознакомлении с актом проверки.

В случае отсутствия руководителя, иного должностного лица или уполномоченного представителя юридического лица, индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя, а также в случае отказа проверяемого лица дать расписку об ознакомлении либо об отказе в ознакомлении с актом проверки акт направляется заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении, которое приобщается к экземпляру акта проверки, хранящемуся в  деле.

Следует акцентировать внимание, что для указанных выше случаев отказа юридическими лицами или индивидуальными предпринимателями (их представителями) давать расписку об ознакомлении, Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ содержит обязательное требование к способу направления акта проверки - заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении.

В случае если для составления акта проверки необходимо получить заключения по результатам проведенных исследований, испытаний, специальных расследований, экспертиз, акт проверки составляется в срок, не превышающий трех рабочих дней после завершения мероприятий по контролю, и вручается руководителю, иному должностному лицу или уполномоченному представителю юридического лица, индивидуальному предпринимателю, его уполномоченному представителю под расписку либо направляется заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении, которое приобщается к экземпляру акта проверки, хранящемуся в деле органа Росздравнадзора.

Нарушение требований к представлению акта проверки относится к категории грубых нарушений требований к организации и проведению проверок (ст. 20  Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ), влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению проверяемого лица.

Результаты проверки, содержащие информацию, составляющую государственную, коммерческую, служебную, иную тайну, оформляются с соблюдением требований, предусмотренных законодательством Российской Федерации.

Лицу, в отношении которого была проведена проверка, должно быть разъяснено его право представить свои возражения в порядке, установленном частью 12 статьи 16 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ, которая гласит, что юридическое лицо, индивидуальный предприниматель в случае несогласия с фактами, выводами, предложениями, изложенными в акте проверки, либо с выданным предписанием об устранении выявленных нарушений в течение пятнадцати дней с даты получения акта проверки вправе представить в соответствующий контролирующий орган в письменной форме возражения в отношении акта проверки и (или) выданного предписания об устранении выявленных нарушений в целом или его отдельных положений. При этом юридическое лицо, индивидуальный предприниматель вправе приложить к таким возражениям документы, подтверждающие обоснованность таких возражений, или их заверенные копии либо в согласованный срок передать их в орган Росздравнадзора.

Согласно требованиям ч. 8 ст. 16 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ юридические лица, индивидуальные предприниматели обязаны вести журнал учета проверок. Данный журнал должен быть прошит, пронумерован и удостоверен печатью юридического лица, индивидуального предпринимателя.

Типовая форма журнала учета проверок утверждена приказом Минэкономразвития России от 30.04.2009 г. № 141.

При отсутствии журнала учета проверок в акте проверки делается соответствующая запись.

При несоответствии журнала учета проверок установленным требованиям запись об этом вносится в акт проверки с указанием того, в чем именно выражается нарушение требований к оформлению журнала.

В журнале учета проверок проверяющими должностными лицами Росздравнадзора делается запись, содержащая сведения о:

- наименовании органа, осуществившего проверку;

- дате начала и окончания проведения проверки;

- времени проведения проверки;

- правовых основаниях, целях, задачах и предмете проверки;

- выявленных нарушениях и выданных предписаниях;

- а также указываются фамилии, имена, отчества и должности должностного лица или должностных лиц Росздравнадзора, проводивших проверку, и их подписи.

При выездной проверке субъекта малого предпринимательства в журнале учета проверок необходимо указывать даты, точное время, продолжительность (в часах и минутах) нахождения проверяющих на месте осуществления деятельности проверяемого лица (с указанием места проверки).

В случае выявления при проведении проверки нарушений обязательных требований в сфере здравоохранения  должностные лица Росздравнадзора, проводившие проверку, в пределах полномочий, предусмотренных законодательством Российской Федерации, обязаны:

1) выдать предписание юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю об устранении выявленных нарушений с указанием сроков их устранения;

2) принять меры по контролю за устранением выявленных нарушений, их предупреждению, предотвращению возможного причинения вреда жизни, здоровью граждан, а также меры по привлечению лиц, допустивших выявленные нарушения, к ответственности.

Предписание об устранении выявленных нарушений должно быть выдано по окончанию проверки.

Предписание вручается под расписку  или направляется заказным письмом с уведомлением о вручении лицу, в отношении которого оно вынесено, не позднее трех рабочих дней с момента его подписания уполномоченным должностным лицом.

При выявлении нарушений лицензионных требований, обязательных требований по осуществлению деятельности составляется протокол об административном правонарушении.

При выявлении признаков уголовных преступлений информация об этом и подтверждающие материалы должны быть незамедлительно направлены в органы прокуратуры, другие правоохранительные органы для решения вопросов о возбуждении уголовных дел в порядке требований Уголовного кодекса Российской Федерации и Уголовно-процессуального кодекса Российской Федерации.

Должностные лица Территориального органа Росздравнадзора по Чеченской Республике обязаны учитывать при определении мер, принимаемых по фактам выявленных нарушений, соответствие указанных мер тяжести нарушений, потенциальной опасности нарушений для жизни, здоровья людей, а также не допускать необоснованное ограничение прав и законных интересов граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей.
II. Результаты контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Чеченской Республике за 2016 год:

Территориальным органом Росздравнадзора по Чеченской Республике в 2016 году проведено 142 проверок, из них 55 плановых выездных проверок, 87 внеплановых проверок.

Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

- по контролю за исполнением предписаний, выданных по результатам проведенной ранее проверки – 40 проверок;

- по заявлениям (обращениям) физических и юридических лиц, по информации органов государственной власти, местного самоуправления, средств массовой информации об указанных фактах о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан – 17 проверок;

- на основании приказов (распоряжений) руководителя органа государственного контроля (надзора), изданного в соответствии с поручениями Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации – 3 проверок;

- на основании приказов (распоряжений) руководителя органа государственного контроля (надзора), изданного в соответствии с требованием органов прокуратуры – 27 проверок.

Проведено документарных проверок – 26, выездных проверок – 116.

По результатам проверок в 2016 году выдано 44 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 28 протоколов об административном правонарушении, из них в отношении:

- должностных лиц – 20 протоколов;

- индивидуального предпринимателя – 1 протокол;

- юридических лиц – 7 протокола.

Сумма административных штрафов за 2016 год

	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	380
	350


III. Результаты контрольно-надзорной деятельности Территориального органа Росздравнадзора по Чеченской Республике за первый квартал 2017 года:

Всего проведено проверок 38, из них:

Плановые – 12 проверок

Внеплановые – 26 проверок

       Плановые проверки проводились в соответствии с Планом контрольно-надзорных мероприятий ТО Росздравнадзора по ЧР на 2017 год.

       Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

1. По контролю за исполнением предписаний, выданных по результатам проведенной ранее проверки – 9 проверок;

2. по заявлениям (обращениям) физических и юридических лиц, по информации органов государственной власти, местного самоуправления, средств массовой информации об указанных фактах о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан – 8 проверок.

3. на основании приказов руководителя органа государственного контроля (надзора), изданного в соответствии с поручениями Правительства Российской Федерации – 8 проверок.

4. По поручению Прокуратуры Чеченской Республики - 1 проверка. 

       В ходе проведения вышеуказанных проверок в 18 подконтрольных объектах выявлены нарушения обязательных требований, установленных нормативно-правовыми актами.

        По итогам проведенных проверок выдано 18 предписаний об устранении нарушений, составлено 17 протоколов об административном правонарушении, из них в отношении:

- Юридического лица составлен 1 протокол;

- Должностных лиц составлено 11 протоколов;

- Индивидуальных предпринимателей составлено 5 протокола. 

            14 материалов об административном правонарушении направлены в суд для рассмотрения по существу и привлечении лиц к административной ответственности.

Сумма административных штрафов за 2017 год

	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	83
	33


IV. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности:

 Одной из основных контрольных функций Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения согласно п. 5.1.3. Постановления Правительства РФ от 30.06.2004 № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения» является государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

В части 1 ст. 87 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» говорится о том, что формами указанного контроля являются государственный, ведомственный и внутренний.

1.Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется органами государственного контроля в соответствии с их полномочиями.

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем:

•проведения проверок соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями прав граждан в сфере охраны здоровья;

•осуществления лицензирования медицинской деятельности;

•проведения проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

•проведения проверок соблюдения медицинскими организациями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

•проведения проверок соблюдения медицинскими организациями безопасных условий труда, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

•проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с настоящим Федеральным законом;

•проведения проверок организации и осуществления ведомственного контроля и внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности органами и организациями, указанными в части 1 статьи 89 и в статье 90 «Основ»

Порядок организации и проведения государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности определен постановлением Правительства РФ от 12 ноября 2012 г. № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»

2. Ведомственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации в подведомственных им органах и организациях посредством осуществления полномочий, предусмотренных пунктами 3, 5 и 6 части 2 статьи 88 «Основ»

Порядок организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности установлен приказом Минздрава России от 21.12.12 №1340н «Об утверждении порядка организации и проведения ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности».

Как и госконтроль, ведомственный контроль осуществляется посредством проведения плановых и внеплановых проверок, при этом плановые проверки могут проводиться не чаще одного раза в год. Проверки бывают целевые (проводятся в рамках рассмотрения конкретных случаев на основании обращений, жалоб и т.п.) и комплексные (проводятся в целях исследования совокупности показателей, случаев, обращений, жалоб, фактов, обобщенных по однородному признаку, а также исследования деятельности подведомственного органа и организации в целом).

3. Внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения в порядке, установленном руководителями указанных органов, организаций. Таким образом, внутренний контроль качества медицинской помощи является прерогативой руководителя медицинской организации. В настоящее время Минздравом России налаживается обратная связь с представителями медицинских организаций, в результате чего в ближайшем будущем может быть принят нормативный акт, который будет рекомендовать порядок осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации. Необходимо отметить, что осуществление медицинской организацией внутреннего контроля качества является лицензионным требованием.

Задачами государственного контроля являются предупреждение, выявление и пресечение нарушения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями требований к обеспечению качества и безопасности медицинской деятельности, установленных законодательством Российской Федерации об охране здоровья граждан (далее - обязательные требования), и принятие предусмотренных законодательством Российской Федерации мер по пресечению и (или) устранению последствий нарушения обязательных требований (постановление Правительства РФ от 12 ноября 2012г. №1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»). 

Перечень актов, содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по государственному контролю утверждены приказом Росздравнадзора от 18.11.2016 №12848 «Об утверждении Перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора)».

Государственная функция по контролю за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья включена в перечень полномочий Росздравнадзора Постановлением Правительства Российской Федерации от 02.05.12 №413.

Порядок осуществления данной функции определен приказом Минздрава России от 26.01.2015 №19н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья».

Проверка соблюдения прав граждан в сфере здравоохранения проводится путем оценки следующих условий организации системы здравоохранения: 

- оказание медицинской помощи по принципу приближенности к месту жительства, месту работы и обучения;

- наличие необходимого количества медицинских работников и уровня их квалификации; 

- предоставление возможности выбора медицинской организации и врача; 

- применение порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; 

- предоставление медицинской организацией гарантированного объема медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

- установление в соответствии с законодательством РФ требований к размещению медорганизацией государственной системы здравоохранения, муниципальной системы здравоохранения, иных объектов инфраструктуры в сфере здравоохранения исходя из потребностей населения; 

- транспортная доступность медицинской организации для всех групп населения, в т.ч. инвалидов и др. групп населения с ограниченными возможностями передвижения; 

- беспрепятственное и бесплатное использование медицинским работником средств связи или транспортных средств для перевозки в ближайшую медицинскую организацию пациентов в случаях, угрожающих их жизни и здоровью.

Государственный контроль качества и безопасности путем проведения контроля за соблюдением порядков и стандартов медицинской помощи осуществляется в соответствие с Приказом Минздрава России от 23.01.2015 №12н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок применения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи»

Как гласит ст. 10 Основ - доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются применением порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи.

Согласно ч.1 ст. 37 Основ медицинская помощь организуется и оказывается в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями, а также на основе стандартов медицинской помощи. Так же и в соответствии с ч.1 ст. 79 Основ медицинская организация обязана осуществлять медицинскую деятельность в соответствии с законодательными и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, в том числе порядками оказания медицинской помощи и стандартами медицинской помощи.

Порядки оказания медицинской помощи содержат алгоритм лечебно-диагностического процесса и требования по обеспечению условий, необходимых для реализации лечебно-диагностического процесса. В Порядках нет перечней услуг и препаратов, рекомендуемых для лечения конкретных заболеваний (в отличие от стандартов медицинской помощи).

Стандарт медицинской помощи, согласно ч. 4 ст.37 Основ, разрабатывается в соответствие с номенклатурой медицинских услуг и включает в себя усредненные показатели частоты предоставления и кратности применения:

1)
медицинских услуг;

2)
зарегистрированных на территории Российской Федерации лекарственных препаратов (с указанием средних доз) в соответствие с инструкцией по применению лекарственного препарата и фармакотерапевтической группой по АТХ-классификации, рекомендованной ВОЗ;

3)
медицинских изделий, имплантируемых в организм человека;

4)
компонентов крови;

5)
видов лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания;

6)
иного, исходя из особенностей заболевания (состояния)

Действующее законодательство РФ допускает использование только федеральных стандартов медицинской помощи, стандарт является обязательным для исполнения при работе медицинской организации и врача.

В настоящее время Министерством здравоохранения Российской Федерации разработано более 100 порядков оказания медицинской помощи и более 1000 стандартов медицинской помощи и работа по разработке порядков и стандартов продолжается. 

При проведении проверки соблюдения порядков оказания медицинской помощи Росздравнадзор проводит следующие мероприятия:

1) оценку соблюдения этапов оказания медицинской помощи (рассмотрение документов и материалов, характеризующих организацию работы и оказание медицинской помощи);

2)
оценку соблюдения стандартов оснащения медицинской организации, ее структурных подразделений, осмотр используемых при осуществлении медицинской деятельности зданий, строений, сооружений, помещений и территорий;

3)
оценку соответствия рекомендуемых порядками оказания медицинской помощи штатных нормативов фактическому штатному расписанию медицинской организации, фактической укомплектованности специалистами, соответствие профессиональной подготовки специалистов нормативным требованиям;

4)
оценку рассмотрения и анализа жалоб граждан, связанных с оказанием медицинской помощи в медицинском учреждении;

При проверке медицинской организации изучаются локальные нормативные акты, определяющие порядок оказания медицинской помощи в данном учреждении с учетом ее расположения в системе определенной органом управления здравоохранения субъекта РФ.

Оценку соблюдения стандартов оснащения медицинской организации, ее структурных подразделений начинают с оценки документов, подтверждающих основание для использования медицинского оборудования (документы, подтверждающие приобретение оборудования). Проверка проводится в местах размещения оборудования, во всех структурных подразделениях соответствующего профиля. Соответствие стандарту оснащения фиксируется по каждому структурному подразделению (кабинету).

Оборудование оценивается на предмет возможности эксплуатации: обязательно наличие регистрационного удостоверения, действующего на момент приобретения оборудования и организация технического обслуживания. 

При проверке оборудования оценивается также нагрузка (ежедневная, ежегодная), что показывает целесообразность приобретения и установки оборудования в медицинской организации. Оцениваются условия эксплуатации (температурный, световой, влажности) определенные производителем. 

Проводя оценку соответствия рекомендуемых порядками оказания медицинской помощи штатных нормативов фактическому штатному расписанию медицинской организации, фактической укомплектованности специалистами, соответствие профессиональной подготовки специалистов нормативным требованиям рассчитывается необходимое для исполнения соответствующего Порядка оказания медицинской помощи количество должностей по профилю (рекомендуемые штатные нормативы к численности прикрепленного населения), после чего сравниваются с утвержденной предельной штатной численностью учреждения, оценивается укомплектованность штата. Проводится проверка соответствия специалистов квалификационным требованиям (профподготовка).

При оценке рассмотрения и анализа жалоб граждан, связанных с оказанием медицинской помощи в медицинском учреждении. Росздравнадзором оценивается наличие в медицинской организации локальных актов, регламентирующих работу с обращениями граждан. Рассматриваются материалы рассмотрения обращений граждан за проверяемый период. При этом обращают внимание на тематику обращений (одинаковые проблемы), частоту обращений, на участие в рассмотрении жалоб врачебной комиссии учреждения.
Соблюдение стандартов медицинской помощи оценивается на основании анализа данных первичной медицинской документации (амбулаторных карт, историй болезни) на предмет соответствия проведенных лечебно-диагностических мероприятий медицинским услугам, отраженным в федеральном стандарте медицинской помощи с усредненной частотой предоставления 1,0. Оценивается наличие необходимого оборудования и лекарственных препаратов, договоров с другими медицинскими организациями на недостающие исследования и консультации специалистов. 

Проверка соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи осуществляется Росздравнадзором и в рамках лицензионного контроля. В соответствие с п.5а постановления Правительства РФ от 16.04.2012г. №291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")" соблюдение порядков оказания медицинской помощи является лицензионным требованием, предъявляемым к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности.

Несоблюдение порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи медицинскими организациями, в соответствие с п. 6 Постановления Правительства РФ от 16.04.2012г. № 291, является грубым нарушением лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности и влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации. Такие нарушения в соответствие КоАП РФ квалифицируются частью 3 статьи 19.20 при осуществлении деятельности, не связанной с извлечением прибыли и влекут наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от ста тысяч до ста пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток, либо ч.4 ст.14.1 при осуществлении предпринимательской деятельности и влечет наложение административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до пяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от четырех тысяч до пяти тысяч рублей; на юридических лиц - от сорока тысяч до пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

В 2016 году Территориальным органом РЗН по ЧР в целях государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности проведено 96 проверок, из них: 52 плановых проверок и 44 внеплановых проверок. По результатам указанных проверок в основном выявлены нарушения следующих нормативно-правовых актов РФ:

1. Нарушение Федерального закона от 21.11.2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». В том числе в части нарушения  прав граждан в сфере охраны здоровья граждан: Так, входе проверок установлено, что на информационных стендах и на сайтах для граждан не размещена информация о возможности получения медицинской помощи, а также о порядке, об объеме и условиях получения медицинской помощи в рамках программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

            Кодексом об административном правонарушении РФ предусмотрена ответственность по ст. 6.30 за невыполнение обязанностей об информировании граждан о получении медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи.

           Информировать граждан о программе гос гарантий медицинским организациям необходимо, в том числе по средством размещения программы на информационных стендах и на сайтах.

             В соответствии со статьей 79 Федерального закона № 323 указанную информацию необходимо размещать медицинским организациям, в том числе частной системы здравоохранения. 
3. Нарушение  Федерального закона Российской Федерации от 23 февраля 2013 г. N15-ФЗ "Об охране здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака", в частности в медицинских организациях не установлены знаки запрета курения табака;

4. Нарушение порядка ведении медицинской документации, утв. приказом Минздрава ЧР от 05.12.2011г. № 241 "О порядке ведения и хранения медицинской  документации".

Выявленные нарушения:

медицинская документация ведется не  информативно и не отражает динамику состояния больной в стационаре.

5. Нарушение порядка оказания медицинской помощи, утв. приказом МЗ РФ от 01 ноября 2012 года № 572н  «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и гинекология (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)». 

Выявленные нарушения:

-нарушен порядок ведения и хранения медицинской  документации;

-объем обследования в соответствии с порядкам оказания медицинской помощи выполнен не в полном объеме.

6. Нарушение порядка оказания медицинской помощи несовершеннолетним, в том числе в период обучения и воспитания в образовательных организациях, утв. приказом Министерства здравоохранения РФ от 5 ноября 2013 г. N 822н.

Выявленные нарушения:

В ряде учреждений установлено отсутствие медицинских работников, выявлено несоответствие стандарту оснащении отсутствует: ростомер или антропометр, секундомер, и т.д.  

Результаты проверок за 2016 год 

	Статья КоАП РФ


	2016 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	6.30
	7
	7
	65
	65

	19.20
	3
	3
	55
	55

	6.25
	2
	2
	20
	20

	Итого
	13
	13
	140
	140


За первый квартал 2017 года Территориальным органом РЗН по ЧР проведено 14 проверок, из них: – 5 плановых и 9 внеплановых проверок. По результатам указанных проверок в основном выявлены нарушения следующих нормативно-правовых актов РФ:

- Нарушение постановления Правительства РФ от 16.04.2012 г. № 291 "О лицензировании медицинской деятельности", 

- Нарушение приказа Минздравсоцразвития здравоохранения РФ от 07.12.2011 г. № 1496н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях";

- Нарушение приказа Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23 июля 2010 г. N 541н г. "Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел "Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения";

- Нарушение приказа Министерства здравоохранения РФ от 8 ноября 2012 г. N 689н "Об утверждении порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболевании, вызываемом вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)";

- Нарушение приказа Минздрава России от 07.07.2015г. № 422ан «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи».

Результаты проверок за 1 квартал 2017 года

	Статья КоАП РФ


	2017 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	19.20
	2 
	2
	
	

	14.1
	4 
	4
	
	

	Итого
	6
	6
	
	


Протоколы об административном правонарушении вместе с иными материалами проверок направлены в суд для рассмотрения по существу. 

По данным делам судами пока еще не вынесены решения.

Административные дела, возбужденные ТО Росздравнадзора по ЧР не оспарвались в судебном порядке.

V. Контроль за обращением лекарственных средств.

Контроль за обращением лекарственных средств в части хранения, реализации, применения, отпуска

Предметом государственного надзора является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов (далее соответственно – обязательные требования, проверяемые лица).

        В соответствии с ч. 5 ст. 9 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ (ред. от 03.07.2016) "Об обращении лекарственных средств" - Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств осуществляется в порядке, установленном Федеральным законом от 26 декабря 2008 года N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля", с учетом особенностей, установленных настоящей статьей. Предварительное согласование с органами прокуратуры сроков проведения внеплановой проверки субъектов обращения лекарственных средств, а также предварительное уведомление юридических лиц, индивидуальных предпринимателей о начале проведения этой проверки не требуется. Органы прокуратуры извещаются о проведении внеплановой проверки субъектов обращения лекарственных средств посредством направления соответствующих документов в течение трех рабочих дней с момента окончания проведения указанной внеплановой проверки.
       Государственный контроль при обращении лекарственных средств Территориальным органом Росздравнадзора по ЧР проводится в соответствии с приказом Министерства здравоохранения РФ от 13 декабря 2012 г. N 1040н "Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения"
 посредством:

1. проведения проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств правил лабораторной практики и правил клинической практики при проведении доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения, правил организации производства и контроля качества лекарственных средств, правил оптовой торговли лекарственными средствами, правил отпуска лекарственных препаратов, правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов, правил хранения лекарственных средств, правил уничтожения лекарственных средств;

2. контроля качества лекарственных средств при гражданском обороте;

3. проведения мониторинга безопасности лекарственных препаратов;

4. государственный контроль за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.

         В 2016 году в целях государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств проведено 70 проверок, из них: 29 плановых проверок и 41 внеплановых проверок. 
        По результатам указанных проверок выявлены нарушения следующих нормативно-правовых актов РФ:

1. Федерального закона от 12.04.2010г № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств";

2. Нарушение постановления Правительства РФ от 22 декабря 2011 г. N 1081"О лицензировании фармацевтической деятельности";

3. Нарушение приказа Министерства здравоохранения РФ от 23.08.2010 г. № 706н «Об утверждении Правила хранения лекарственных средств», в частности следующие нарушения:

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры (термолабильные лекарственные препараты), от действия света и других факторов окружающей среды;

- в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности, которые хранились с остальными лекарственными препаратами;

-отсутствует журнал учета лекарственных препаратов с ограниченными сроками годности; 

- не выделена карантинная зона для хранения лекарственных средств с истекшими сроками годности;

- помещение для хранения лекарственных средств не оборудовано либо не достаточно оборудовано холодильными камерами для хранения термолабильных лекарственных препаратов;

-помещение для хранения лекарственных средств не достаточно обеспечено стеллажами, шкафами, поддонами, подтоварниками;

-показания прибора для регистрации параметров воздуха не заносятся в специальный журнал (карте) регистрации температурной влажности;

-отделка помещения для хранения лекарственных средств (внутренние поверхности стен, потолков) не гладкая и не допускать возможность проведения влажной уборки.

4. Нарушение приказа Минздрава России (Минздрав России) от 01 августа 2012 г. N 54н "Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения", в частности: 

-  Для обеспечения хранения, учета и использования  наркотических средств и психотропных веществ  в медицинской организации отсутствует приказ с отметками об ознакомлении ответственных лиц. В соответствии с  локальным  приказом не утвержден список лиц, имеющих допуск к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами. 

 -    Нет утвержденного положения о комиссии по приемке специальных рецептурных бланков на наркотические средства и психотропные вещества и не определен состав комиссии (основной и дублирующий).

- Нет утвержденного положения о постоянно действующей комиссии по проверке целесообразности назначения и оборота наркотических средств и психотропных веществ;

5. Нарушение приказа Минздрава РФ от 20.12.2012   № 1175н  «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения».

Результаты проверок за 2016 год 

	Статья КоАП РФ


	2016 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	14.43
	5
	5
	80
	80

	Итого
	5
	5
	80
	80


      За первый квартал 2017 года Территориальным органом РЗН по ЧР в целях государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств проведено 29 проверок, из них: 12 плановых и внеплановых 17 проверок. 

     По результатам указанных проверок также выявлены нарушение Правил хранения лекарственных средств.

Результаты проверок за первый квартал 2017 года 

	Статья КоАП РФ


	2017 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	14.1
	6
	6
	3
	3

	19.20
	2
	2
	
	

	14.43
	 2 
	2
	30
	30

	Итого
	12
	12
	33
	33


Все организации, которым выданы предписания об устранении нарушений, в установленные сроки представили документально подтвержденную информацию, свидетельствующую об устранении нарушений, планы с указанием сроков устранения нарушений, требующих  материальных и временных затрат.

Так, в организациях с целью исполнения предписаний: 

– закуплены шкафы, стеллажи, 

– установлено дополнительное холодильное оборудование и кондиционеры для обеспечения необходимого режима хранения лекарственных препаратов,

– проведены работы по защите лекарственных препаратов от действия света,

– приказами по организациям назначены лица, ответственные за соблюдение правил хранения лекарственных препаратов, за получение информации о фальсифицированных и забракованных лекарственных препаратов и своевременному изъятию их из оборота.

С целью контроля за исполнением предписаний Территориальным органом Росздравнадзора по Чеченской Республике изучались представленные материалы об устранении нарушений, проводились внеплановые выездные и документарные проверки исполнения предписаний. Случаев повторных нарушений юридическими лицами установленных требований при обращении лекарственных препаратов не выявлено.

Контроль за уничтожением лекарственных средств


В результате 29 контрольных мероприятий Территориальным органом Росздравнадзора по Чеченской Республике выданы решения об изъятии из обращения  недоброкачественных лекарственных средств, отобранные лекарственные препараты отсутствовали на момент письма/решения (2015 г. 111 упаковок недоброкачественных лекарственных средств) и свидетельствует об эффективности контрольных мероприятий по данному направлению деятельности Территориальным органам Росздравнадзора по Чеченской Республике.

В 2016 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Чеченской Республике было проведено 61 проверок, из них плановых 29,  внеплановых 32.
Государственный контроль качества лекарственных средств:

- в части организации и проведения проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству при проведении плановых проверок;

- проведение выборочного контроля качества лекарственных средств вне проверок.

Необходимо уточнить, что в части лицензирования к нашим полномочиям относится весь лицензионный контроль, а выдача разрешительного документа только на право осуществления фармацевтической деятельности и деятельности, связанной с обращением наркотических средств и психотропных веществ аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук.

Федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств подлежат все лекарственные средства, производимые на территории Российской Федерации и ввозимые на ее территорию. Порядок осуществления государственного надзора устанавливается Федеральным законом от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и принятыми в соответствии с ним иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

Задачами государственного надзора являются предупреждение, выявление, пресечение нарушений требований законодательства Российской Федерации в сфере обращения лекарственных средств при осуществлении деятельности субъектов обращения лекарственных средств.

Государственный надзор осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и территориальными органами Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации.

Государственный надзор включает в себя организацию и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств и применению лекарственных препаратов. 

По результатам проведенных проверок в случае выявления нарушений положений действующего законодательства виновные лица привлекаются к ответственности в соответствии со статьями КоАП РФ: ст.14.4.2: нарушение установленных правил оптовой торговли лекарственными средствами и порядка розничной торговли лекарственными препаратами - влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от полутора тысяч до трех тысяч рублей; на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; ст.14.43: ч,1 нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов - влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи до двух тысяч рублей; на должностных лиц - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на юридических лиц - от ста тысяч до трехсот тысяч рублей; ст. 6.33: производство, продажа или ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицированных лекарственных средств, либо производство, реализация или ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицированных медицинских изделий, либо продажа или ввоз на территорию Российской Федерации контрафактных лекарственных средств, либо реализация или ввоз на территорию Российской Федерации контрафактных медицинских изделий, если эти действия не содержат признаков уголовно наказуемого деяния - влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от семидесяти тысяч до ста тысяч рублей; на должностных лиц - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей; на индивидуальных предпринимателей - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от одного миллиона до пяти миллионов рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; 

Продажа или ввоз на территорию Российской Федерации недоброкачественных лекарственных средств, либо реализация или ввоз на территорию Российской Федерации недоброкачественных медицинских изделий, либо незаконные производство, продажа или ввоз на территорию Российской Федерации незарегистрированных лекарственных средств, если эти действия не содержат признаков уголовно наказуемого деяния, -

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от семидесяти тысяч до ста тысяч рублей; на должностных лиц - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей; на индивидуальных предпринимателей - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от одного миллиона до пяти миллионов рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

 Росздравнадзором был  установлен план по отбору образцов лекарственных средств в целях государственного контроля качества ЛП на 2016 год по Чеченской Республике в количестве 104  экспертиз. План выполнен на 100 %. 

В рамках контрольно-надзорных мероприятий отобраны и направлены в ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора   образцы ЛП и протоколы отбора образцов. 

По результатам государственного контроля качества лекарственных средств в 2016 г. проверено соответствие установленным требованиям 424 образца лекарственных средств, из которых: 104 образцов - по показателям, установленным нормативной документацией, и 320 образцов – с использованием неразрушающего метода на базе передвижных лабораторий.

В 2016 году было выявлено 2 наименования, 2 серий ЛП, не соответствующих нормативным показателям качества: 

1. Де-Нол таблетки покрытые пленочной оболочкой 120 мг № 56 серии 313062015 , производитель «Астеллас Фарма Юроп Б.В.», Нидерланды. 

2. Перекись водорода раствор для местного и наружного применения 3% 100 мл, флаконы полиэтиленовые серии 370216, Производитель Йодные Технологии и Маркетинг ООО Россия. 

    Выдано 2 решений о приостановлении обращения лекарственных препаратов и об их изъятий и уничтожении. 

    Лекарственные препараты не соответствующие нормативным показателям качества, были выявлены в государственных организациях.

Первый квартал 2017 года

       Запланировано на 2017 год – 75 отборов образцов по нормативной документации, отобрано 19 (25, 3% выполнено). 

       По скрининг качеству запланировано на 2017 год – 200 отборов образцов, отобрано 45 образцов (22,5 % выполнено). 

По отобранным образцам результат положительный.
Мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации

Территориальным органом Росздравнадзора по Чеченской Республике проводится мониторинг безопасности лекарственных препаратов.  

Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» ст.64. мониторинг безопасности лекарственных препаратов:

Субъекты обращения лекарственных средств, обязаны сообщать в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти о побочных действиях, серьезных нежелательных реакциях лекарственных препаратов, непредвиденных нежелательных реакциях лекарственных препаратов, индивидуальной непереносимости, отсутствии эффективности, а также иных фактов и обстоятельств, представляющих угрозу жизни или здоровью человека и животных при применении лекарственных препаратов, выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов в Российской Федерации и других государствах. 

В соответствии с приказом Росздравнадзора «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора» от 15.02.2017 №1071:

Сообщения о НР медицинских организаций:

- Деятельность по фармаконадзору регламентируется внутренними приказами;

- 3 рабочих дня - летальные или угрожавшие жизни НР, произошедшие в данной организации;

- 15 календарных дней-


- серьезные НР 


- НР при злоупотреблении препаратом, намеренной передозировке, воздействии, связанном с профессиональной деятельностью,  в случаях использования  для умышленного причинения вреда жизни и здоровью


- отсутствие эффективности ЛП для заболеваний, представляющих непосредственную угрозу жизни, вакцин, ЛП для предотвращения беременности, когда отсутствие клинического эффекта не вызвано индивидуальными особенностями пациента и/или спецификой его заболевания, выявленных в России

- угрозе жизни и здоровью  вследствие передачи инфекций через ЛП

- Случаи индивидуальной непереносимости, явившиеся основанием для выписки ЛП по ТН в рамках программ льготного лекарственного обеспечения, подлежат направлению врачебными комиссиями, в порядке, определенном приказом Минздрава России от 05 мая 2012 № 502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации» в течение 5 рабочих дней с даты выписки соответствующего ЛП 

В 2016 году о неблагоприятной побочной реакции на лекарственный препарат. Информация поступала  из бюджетных медицинских организаций в ТО Росздравнадзора по ЧР не поступало.   


Непредставление или несвоевременное представление в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориальный орган, если представление таких сведений является обязательным в соответствии с законодательством в сфере охраны здоровья, либо представление заведомо недостоверных сведений в соответствии со ст. 19.7.8 КоАП РФ:

влечет наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от десяти тысяч до пятнадцати тысяч рублей; на юридических лиц - в размере от тридцати тысяч до семидесяти тысяч рублей.

VI. Лицензионный контроль фармацевтической деятельности

Предметом лицензионного контроля фармацевтической деятельности является соблюдение юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения, аптечными организациями, медицинскими организациями и их обособленными подразделениями (центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, иными организациями и индивидуальными предпринимателями, лицензионных требований, установленных Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 г. № 1081.

Территориальным органом Росздравнадзора по Чеченской Республике за первый квартал 2017 года проведено 7 плановых проверок.

         Результаты контроля за соблюдением лицензионных требований за 1 квартал 2017 года

	Статья КоАП РФ


	2017 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	19.20
	4 
	4
	
	

	14.1
	6
	6
	3
	3

	Итого
	10
	10
	3
	3


Материалы проверки направлены в суд для рассмотрения по существу.

VII. Лицензионный контроль деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений

Предметом лицензионного контроля деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений является соблюдение:

1) юридическими лицами (аптечными организациями, подведомственными федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук), осуществляющими деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I, II и III перечня;

2) юридическими лицами, осуществляющими деятельность по обороту прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список I перечня;

3) юридическими лицами (государственными унитарными предприятиями и государственными учреждениями), осуществляющими культивирование наркосодержащих растений для использования в научных, учебных целях и в экспертной деятельности;

4) юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими деятельность по обороту прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в таблицу I списка IV перечня, требований, установленных Положением о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 г. № 1085.

Территориальным органом Росздравнадзора по Чеченской Республике в 2016 году и за первый квартал 2017 года по указанному виду контроля проверки не проведены.

VIII. Государственный контроль в сфере обращения медицинских изделий

Предметом государственного контроля является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий.

Четкое определение медицинского изделия приведено в ч.1 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".
Медицинские изделия допускаются для обращения на территории Российской Федерации только после их государственной регистрации в Росздравнадзоре.

К полномочиям Федеральной службы Росздравнадзора в соответствии с Положением о службе, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 в части медицинских изделий относятся:

- государственный контроль за обращением медицинских изделий;

- государственная регистрация медицинских изделий;

- проведение мониторинга безопасности медицинских изделий;

- прием и учет уведомлений о начале осуществления деятельности в сфере обращения медицинских изделий;

- ведение Государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий;

- осуществление лицензирования деятельности по производству по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники.

К полномочиям территориального органа Росздравнадзора в соответствии с положением, утвержденным приказом Минздрава России от 13.12.12 №1040н. в части медицинских изделий относятся:

государственный контроль за обращением медицинских изделий посредством:

- проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий;

- проведения мониторинга безопасности медицинских изделий.

- контроля соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению).

При проведении проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий в качестве мероприятия по контролю, необходимого для достижения целей и задач проведения проверки, проводится отбор образцов медицинских изделий для проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий в экспертном учреждении.

В 2016 году проведено 68 проверок, из них: 55 плановых и 13 внеплановых  проверок деятельности организаций и учреждений, осуществляющих оборот и использование медицинских изделий. 
         В 2016 году в ходе проверок выявлены нарушения следующих нормативно-правовых актов:

- Нарушение ч. 3, 4 ст. 38 Федерального закона от 12.04.2010 г. № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в РФ", в частности в медицинских организациях выявлено обращение медицинской техники, которая не прошла  техническое обслуживание, не заключены договора технического обслуживания медицинских изделий, также не заключены договора поверки, калибровки средств измерения. В ряде медицинских организаций не представлены регистрационные удостоверения на медицинскую технику, также не представлены эксплуатационные документы на мед технику;

- Нарушение приказа Минздрава России от 20.06.2012 г. № 12н Москва "Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий", приказа  Минздрава России от 14.12.2012 г. " 175н "Об утверждении Порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий", в медицинской организации нет приказа и документов по ведению мониторинга безопасности медицинских изделий.

Отсутствует:

1. Приказ о назначении лица, ответственного за обеспечение процесса мониторинга безопасности медицинских изделий в медицинских организациях; 

2. Приказы медицинских организаций о назначении ответственных лиц  по отделениям за медицинскую технику, технику безопасности, должностные инструкции;

3. Карантинная зона для хранения медицинских изделий;

4. Журнал инструктажа по технике безопасности и правилам эксплуатации оборудования;

6. Организация работы с информационными письмами Росздравнадзора о незарегистрированных медицинских изделиях, взаимодействие медицинской организации с территориальным органом РЗН по вопросам мониторинга безопасности МИ.

Результаты проверок за 2016 год 

	Статья КоАП РФ


	2016 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	6.28
	12
	12
	160
	130

	Итого
	12
	12
	160
	130


       В первом квартале 2017 года проведено 21 проверка, из них: 12 плановых и 9 внеплановых проверок.

       В ходе проведения указанных проверок выявлены нарушения следующих нормативно-правовых актов:

- Нарушение Федерального закона от 12.04.2010 г. № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в РФ", в медицинском учреждении установлено обращение медицинской техники, которая не прошла техническое обслуживание, не заключен договор на техническое обслуживание медицинской техники.

Результаты проверок за первый квартал 2017 года 

	Статья КоАП РФ


	2017 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	6.28
	1
	1
	50
	

	Итого
	1
	1
	50
	


Дела об административном правонарушении, возбужденные сотрудниками ТО Росздравнадзора по ЧР не оспаривались в судебном порядке.

IX. Лицензионный контроль медицинской деятельности

В 2016 году проведено 4 проверок, из них 2 плановые и 2 внеплановые проверки. В результате указанных проверок в 3 подконтрольных объектах выявлено нарушение лицензионных требований. Выдано 3 предписания об устранении нарушений, составлено 3 протокола об администратвном правонарушении по ст. 19.20 КоАПРФ.

Результаты контроля за соблюдением лицензионных требований за 1 квартал 2017 года

	Статья КоАП РФ


	2017 год

	
	Количество протоколов
	Количество предписаний
	Сумма наложенных штрафов (тыс. рублей)
	Сумма взысканных штрафов (тыс. рублей)

	19.20
	4 
	4
	
	

	14.1
	6
	6
	3
	3

	Итого
	10
	10
	3
	3


Материалы проверки направлены в суд для рассмотрения по существу.

