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Территориальный орган
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Магаданской области
Доклад по правоприменительной практике, 
статистике типовых нарушений обязательных требований 
I. Общая часть
Контроль и надзор – два важнейших метода государственного регулирования, 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 организаций и предпринимателей, предоставляющих товары и услуги.

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.
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.
В последние годы осуществляется активное реформирование системы контроля и надзора в России. Приняты многочисленные правовые акты, направленные на повышение их эффективности.

По итогам заседания президиума Совета при Президенте России по стратегическому развитию и приоритетным проектам 21 декабря 2016 года утверждён паспорт приоритетной программы «Реформа контрольной и надзорной деятельности»

 HYPERLINK "http://government.ru/media/files/DAeXSysBXwlHymlrIFzi9Co8qzZ1u3e3.pdf" \t "_blank" .
Ключевые цели программы – снизить административную нагрузку на организации и граждан, осуществляющих предпринимательскую деятельность, и повысить качество администрирования контрольно-надзорных функций, а также уменьшить число смертельных случаев, заболеваний и отравлений, материального ущерба.

Срок реализации приоритетной программы – с декабря 2016 года по 2025 год.
В результате реализации приоритетной программы количество смертельных случаев, заболеваний и отравлений, пострадавших и травмированных по контролируемым видам рисков должно снизиться вдвое к концу 2025 года, а уровень материального ущерба – на 30%.

Также к концу 2025 года вдвое должна снизиться и административная нагрузка на организации и граждан, осуществляющих предпринимательскую деятельность.

К 2025 году предстоит актуализировать и систематизировать обязательные требования по всем видам контроля и надзора. При этом должен соблюдаться принцип, что новое обязательное требование может вводиться только после отмены двух устаревших.
В рамках упомянутого приоритетного проекта Росздравнадзор является участником пилотного проекта: «Совершенствование контрольной и надзорной деятельности в сфере здравоохранения».
Целью проекта является:

1. Снижение количества смертельных случаев по контролируемым видам деятельности в сфере здравоохранения на 2% от уровня 2015 года к 2019 году и на 1% ежегодно от показателя предыдущего года.

2. Снижение при осуществлении контроля административных и финансовых издержек граждан и организаций, осуществляющих предпринимательскую и иные виды деятельности, связанные с контрольно-надзорной деятельностью Росздравнадзора, не менее чем на 10% от уровня 2015 года к 2018 году и на 3% ежегодно от показателя предыдущего года.

3. Рост индекса качества администрирования контрольно-надзорных функций.
Одной из основных задач по реализации инициатив в этой сфере является внедрение в деятельность Росздравнадзора применения риск-ориентированного подхода к проведению проверок.

Понятие риск-ориентированного подхода определено ст. 8.1 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»:

- риск-ориентированный подход представляет собой метод организации и осуществления государственного контроля (надзора), при котором в предусмотренных настоящим Федеральным законом случаях выбор интенсивности (формы, продолжительности, периодичности) проведения мероприятий по контролю, мероприятий по профилактике нарушения обязательных требований определяется отнесением деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими при осуществлении такой деятельности производственных объектов к определенной категории риска либо определенному классу (категории) опасности;
- отнесение к определенному классу (категории) опасности осуществляется органом государственного контроля (надзора) с учетом тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями обязательных требований, а к определенной категории риска - также с учетом оценки вероятности несоблюдения соответствующих обязательных требований;
- критерии отнесения деятельности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска либо определенному классу (категории) опасности определяются Правительством Российской Федерации, если такие критерии не установлены федеральным законом.

Постановлением Правительства Российской Федерации от 17 августа 2016 года № 806 утверждены Правила отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска или определенному классу (категории) опасности.

Критерии отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска или определенному классу опасности, в настоящий момент разрабатываются и их проекты должны быть внесены до 15 мая 2017 г. в Правительство Российской Федерации.
Таким образом, контрольные мероприятия будут проводиться на основе вероятности причинения ущерба охраняемым законом ценностям и с учётом истории поведения хозяйствующих субъектов. Уже к 2018 году за счёт внедрения риск - ориентированного подхода число плановых проверок должно сократиться на 30%. И в 2018 году не менее 90% плановых проверок будут проходить на объектах высоких категорий риска.
В настоящее время контрольно-надзорная деятельность осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» (далее – Федеральный закон № 294-ФЗ).

Федеральный закон № 294-ФЗ регулирует общие принципы осуществления государственного контроля (надзора) 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. Основными принципами защиты прав являются:
- 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.

К полномочиям Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения  относится, в том числе:

1. Государственный контроль за обращением медицинских изделий посредством:

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

-  выдачи разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях их государственной регистрации;

-  проведения мониторинга безопасности медицинских изделий;

2. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности посредством проведения проверок:

- соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья;

- соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

- соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

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

- соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации;

- организации и осуществления ведомственного контроля и внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности соответственно федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения;

3. Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств (в отношении лекарственных средств для медицинского применения) посредством:

-  организации и проведения проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств установленных Федеральным законом "Об обращении лекарственных средств" и принятыми в соответствии с ним иными нормативными правовыми актами Российской Федерации требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств;

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

-  организации и проведения фармаконадзора;

-  применения в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, мер по пресечению выявленных нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений, в том числе принятию решения о нахождении лекарственных средств для медицинского применения в обращении, выдачи предписаний об устранении выявленных нарушений обязательных требований и привлечения к ответственности лиц, совершивших такие нарушения;

-  выборочный контроль качества лекарственных средств для медицинского применения посредством;

- лицензирование отдельных видов деятельности, отнесенных к компетенции Службы.

В соответствии с Перечнем видов государственного контроля (надзора), которые осуществляются с применением риск-ориентированного подхода, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 17.08.2016 № 806, к видам контроля, при которых применяется риск-ориентированный подход, отнесены: государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности, федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств и государственный контроль за обращением медицинских изделий.

При осуществлении контрольно-надзорной деятельности, должностными лицами Росздравнадзора должны соблюдаться права юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, согласно которым 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 Федеральным законом от 26.12.2008 № 294-ФЗ;

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.
Сроки и периодичность проведения проверок закреплены статьей 13 Федерального закона № 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).

Цели, задачи, предмет проверки, правовые основания ее проведения, а также перечень мероприятий по контролю, необходимых для достижения целей и задач проведения проверки, определяются исходя из тех фактов, которые послужили основанием для проведения проверки.

Распоряжение (приказ) о проведении проверки, о продлении срока проведения проверки или о прекращении проверки вправе подписывать руководитель Росздравнадзора или его заместитель; руководитель территориального органа Росздравнадзора по субъекту Российской Федерации.

Проведение проверки без распоряжения (приказа) о ее проведении относится к категории грубых нарушений, влекущих за собой отмену результатов проверки по заявлению проверяемого лица.

При проведении проверки должностные лица Росздравнадзора не вправе:

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.

По результатам проверки должностным лицом Росздравнадзора, проводившим проверку, составляется акт по установленной форме в двух экземплярах, один из которых вручается проверяемому лицу.

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

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.

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 выдать предписание юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю об устранении выявленных нарушений с указанием сроков их устранения, а также 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.

Должностные лица Росздравнадзора 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.

Должностные лица Росздравнадзора 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 Федеральным законом № 294-ФЗ 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.
С 1 января 2017 года вступили в силу нормы Федерального закона от 03.07.2016 № 277-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон “О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля” и Федеральный закон “О стратегическом планировании в Российской Федерации”», направленные на совершенствование мероприятий по осуществлению контрольно-надзорной деятельности в отношении хозяйствующих субъектов.
Помимо традиционных контрольных проверок контролирующим органам предоставлено полномочие по проведению мероприятий, направленных на профилактику нарушений обязательных нормативных требований. Такие мероприятия проводятся с целью устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований.

Так, орган контроля в рамках профилактических мероприятий осуществляет следующие функции:

· размещает на официальных сайтах нормативную базу для каждого вида государственного (муниципального) контроля;

· информирует организации и ИП по вопросам соблюдения обязательных требований. В частности, государственный орган разрабатывает и опубликовывает руководства по соблюдению обязательных требований, проводит семинары и конференции, а также разъяснительные работы в СМИ. А если обязательные требования подвергнутся изменениям, то контролирующий орган обязан распространить комментарии о нововведениях и рекомендации по их применению;

· не реже одного раза в год обобщает практику осуществления контроля, указывая на наиболее распространённые случаи нарушений, и размещает на официальном сайте в сети Интернет;

· объявляет предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований. Предостережение выдаётся только в случае, если у органа контроля имеются сведения о готовящихся нарушениях и при условии, что ранее юридическое лицо или ИП не привлекались к ответственности за нарушение требований. Постановлением Правительства Российской Федерации от 10.02.2017 № 166 утверждены Правила составления и направления предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований, подачи юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем возражений на такое предостережение и их рассмотрения, уведомления об исполнении такого предостережения.

Еще одной новеллой контрольно-надзорной деятельности стало проведение контроля без взаимодействия с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями.

К контрольно-надзорным мероприятиям, в ходе проведения которых не требуется непосредственного участия проверяющих лиц, относятся, применительно к полномочиям Росздравнадзора, наблюдение за размещаемой информацией в сети интернет и средствах массовой информации; анализ информации о деятельности и действиях юридического лица и ИП.

Мероприятия по контролю на основании специального задания проводит уполномоченное должностное лицо органа государственного контроля в пределах своей компетенции.

Если в ходе проведения такого мероприятия будут выявлены нарушения обязательных требований, то, помимо применения пресекательных мер, должностное лицо направляет руководителю мотивированное представление для принятия решения о назначении внеплановой проверки. Теперь такое письменное представление должностного лица является самостоятельным основанием для проведения внеплановой проверки.

В случае если орган госконтроля получит сведения о готовящихся нарушениях, то проверяющему лицу направляется предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований.
Еще одно новое контрольное мероприятие – контрольная закупка. Это мероприятие, в ходе которого контролирующим органом осуществляются действия по созданию ситуации для совершения сделки в целях проверки соблюдения юридическими лицами и индивидуальным предпринимателем обязательных требований при продаже товаров, выполнении работ, оказании услуг потребителям.

Контрольная закупка проводится по основаниям, предусмотренным для проведения внеплановых выездных проверок и по согласованию с органами прокуратуры.

Контрольная закупка проводится без предварительного уведомления проверяемых лиц. В ходе закупки должны присутствовать два свидетеля либо применяться видеозапись. Кроме того, можно использовать фото- и киносъёмку, а также иные способы фиксации. Более того, контрольная закупка может осуществляться дистанционно с использованием информационно-коммуникационных технологий. По итогам контрольной закупки составляется акт, который подписывается должностным лицом органа госконтроля и свидетелями, а если выявлено нарушение, то подписи ставят и представители проверяемого лиц.

Экземпляр акта вручается юридическому лицу или ИП только в случае, если в результате закупки были выявлены нарушения обязательных требований.

Информация о контрольной закупке и результатах её проведения вносится в единый реестр проверок. Правительство РФ установит особенности организации и проведения контрольной закупки, а также учёта информации о ней в едином реестре.

В некоторых случаях при проведении плановой проверки должностное лицо органа госконтроля обязано использовать проверочные листы, то есть список контрольных вопросов.

Проверочные листы включают в себя перечни вопросов, ответы на которые однозначно свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований, составляющих предмет проверки.

При проведении совместных плановых проверок могут применяться сводные проверочные листы, утверждаемые несколькими органами государственного (муниципального) контроля. Заполненный по результатам проведения проверки проверочный лист прикладывается к акту проверки.
Говоря о новеллах законодательства в сфере осуществления контрольно-надзорной деятельности, необходимо обратить особое внимание на введение новых оснований для проведения внеплановых проверок.

Так, основанием для проведения внеплановой проверки послужит заявление юридического лица или индивидуального предпринимателя о предоставлении правового статуса, специального разрешения (лицензии) на право осуществления отдельных видов деятельности или разрешения на осуществление юридически значимых действий.
Другим основанием является мотивированное представление должностного лица контролирующего органа, составленное по результатам мероприятия по контролю без взаимодействия с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями.
Ещё одним новым основанием является выявление параметров деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя, соответствие которым или отклонение от которых согласно утвержденным индикаторам риска является основанием для проведения внеплановой проверки.

Индикаторы риска нарушения обязательных требований – это параметры, соответствие которым или отклонение от которых само по себе не является доказательством нарушения обязательных требований, но свидетельствует о высокой вероятности такого нарушения. Индикаторы риска выявляются в ходе проведении контрольных мероприятий без взаимодействия с юридическими лицами и ИП. Индикаторы риска нарушения обязательных требований разрабатываются и утверждаются федеральными органами исполнительной власти и подлежат размещению в сети Интернет.
Анализ изменений законодательства об осуществлении контрольно-надзорной деятельности позволяет сказать о главной цели этих изменений:

- предупреждение возможного нарушения обязательных требований, направленное на снижение рисков причинения ущерба охраняемым законом ценностям;

- отсутствие принуждения и рекомендательный характер;

- направленность на выявление конкретных причин и факторов несоблюдения обязательных требований.

Практика Росздравнадзора в целом, и Территориального органа, в частности, показывает, что в настоящее время нарушения обязательных требований в сфере здравоохранения носят, к сожалению, массовый характер. Такие нарушения допускаются подавляющим большинством подконтрольных субъектов, в связи с чем считаем необходимым довести до их сведения результаты правоприменительной, административной и судебной практики Территориального органа.

II. Результаты правоприменительной практики

Обязательные требования – требования к деятельности хозяйствующих субъектов, используемым ими производственным объектам, к их персоналу, а также к производимой и (или) реализуемой хозяйствующими субъектами продукции (выполняемым работам, предоставляемым услугам), имеющие обязательный характер и установленные международными договорами Российской Федерации, актами органов Евразийского экономического союза, федеральными законами, указами Президента Российской Федерации, постановлениями и распоряжениями Правительства Российской Федерации, нормативными правовыми актами и нормативными документами федеральных органов исполнительной власти, нормативными правовыми актами и нормативными документами органов государственной власти СССР и РСФСР, законами и иными нормативными правовыми актами субъектов Российской Федерации, а также иными нормативными документами.

Охраняемые законом ценности – жизнь и здоровье граждан, права, свободы и законные интересы граждан и организаций, их имущество, сохранность животных, растений, иных объектов окружающей среды, объектов, имеющих историческое, научное, культурное значение, поддержание общественной нравственности, обеспечение установленного порядка осуществления государственного управления и местного самоуправления, обеспечение обороны страны и безопасности государства, стабильности финансового сектора, единство экономического пространства, свободное перемещение товаров, услуг и финансовых средств, поддержка конкуренции, свобода экономической деятельности.

Контрольно-надзорная деятельность Росздравнадзора осуществляется по следующим видам контроля (надзора):

- государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

- федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств;

- государственный контроль за обращением медицинских изделий;

- лицензионный контроль медицинской деятельности;

- лицензионный контроль фармацевтической деятельности;

- лицензионный контроль оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивировании наркосодержащих растений;

- лицензионный контроль деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд) медицинской деятельности.

Субъектами (объектами) мероприятий при осуществлении контрольно-надзорной деятельности Росздравнадзора являются:
федеральные органы исполнительной власти;
органы государственной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющие полномочия в сфере охраны здоровья граждан;

органы местного самоуправления, осуществляющие полномочия в сфере охраны здоровья граждан; 
государственные внебюджетные фонды;

медицинские организации различных организационно-правовых форм;

фармацевтические организации;

индивидуальные предприниматели.
Анализ правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Магаданской области показывает, что юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при осуществлении деятельности в сфере здравоохранения нарушаются обязательные требования по всем видам контроля.

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется посредством:

1) 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 граждан;

2) осуществления лицензирования медицинской деятельности;

3) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

4) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

5) проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности;

6) проведения проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
В ходе проведения контрольно-надзорных мероприятий в 2016 году зафиксированы следующие типовые нарушения обязательных требований при осуществлении медицинской деятельности: нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья, порядков оказания медицинской помощи, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований; отсутствие надлежащей организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности; нарушения лицензионных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности.
В 2016 году в ходе проведения 96 проверок сотрудниками Территориального органа в 40 проверках (42% от всех проведенных проверок) выявлены правонарушения 34 юридическими лицами, т.е. практически каждое второе проверенное юридическое лицо, осуществляющие деятельность в сфере здравоохранения, нарушало законодательство Российской Федерации.
При проведении 40 контрольных мероприятий выявлено 84 нарушения, т.е. в отношении одного юридического лица в процессе одной проверки выявлялось 2,1 нарушений действующего законодательства, при этом 23 юридических лица нарушили обязательные требования, представляющие непосредственную угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан.
Проведение проверок соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья в 2016 году осуществлено в ходе 29 проверок.
В деятельности 9 медицинских организаций (31% от числа проверенных) выявлены нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья, в том числе:

нарушение требований, установленных статьей 10 Федерального закона №323-ФЗ, в части низкой доступности и качества медицинской помощи – 7 случаев;

нарушение требований, установленных статьей 20 Федерального закона №323-ФЗ, в части отсутствия информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства – 3 случая;

нарушение требований, установленных частью 1 статьи 22 Федерального закона №323-ФЗ, в части отказа в предоставлении информации о состоянии здоровья – 1 случай;

нарушение требований, установленных статьей 23 Федерального закона №323-ФЗ, в части не предоставления информации о факторах, влияющих на здоровье – 1 случай;

нарушение требований, установленных пунктом 1 части 5 статьи 19 Федерального закона №323-ФЗ, в части нарушения права выбора врача и медицинской организации – 1 случай;
нарушение требований ст. 79.1 Федерального закона №323-ФЗ в части отсутствия на сайте медицинской организации в сети «Интернет» информации для проведения независимой оценки качества оказания услуг медицинскими организациями – 2 случая.
По результатам проверок соблюдения прав граждан выдано 9 предписаний об устранении выявленных нарушений.
В 2 случаях материалы проверок направлены в органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования. По результатам 7 проверок информация направлена в органы государственной власти субъекта Российской Федерации. 

Территориальным органом в 2016 году проведено 17 проверок в рамках лицензионного контроля медицинской деятельности.
В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности проверено 14 юридических лиц, нарушения лицензионных требований выявлены в деятельности 4 проверенных лицензиатов.
Результаты ТО по лицензионному контролю (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") в 2016 году

	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов (руб.)
	Сумма взысканных административных штрафов(руб.)

	ст. 19.20
	2 (75%)
	70 000
	20 000

	ч. 21 ст. 19.5
	1 (25%)
	50 000
	50 000

	Итого
	3
	120 000 
	70 000


Административные наказания, наложенные по результатам проверок:

- административный штраф наложен в 3 случаях, из них на должностное лицо – в 1 случае, на юридическое лицо – в 2 случаях;

По заявлениям Территориального органа судами приняты решения о назначении административных штрафов на сумму 70 000 рублей, из них:

- на должностное лицо – 20 000 рублей; 

- на юридическое лицо – 50 000 рублей. 

При проведении лицензионного контроля медицинской деятельности выявлено 5 случаев нарушений лицензионных требований, из них 4 случая грубых нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности.
В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются:

- нарушения порядков оказания медицинской помощи;

- несоблюдение системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- осуществление отдельных работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, без лицензии;
- наличие принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий, не зарегистрированных в установленном порядке;

- отсутствие технического обслуживания принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий;

- отсутствие у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников, послевузовского и (или) дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста;

- несоблюдение срока повышения квалификации специалистов, выполняющих заявленные работы (услуги), не реже 1 раза в 5 лет.
Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи.
Сведения о структуре организаций, проверенных в ходе контроля за соблюдением порядков и стандартов медицинской помощи и осуществляющих деятельность с нарушениями
	Юридических лиц и ИП, в т. ч.
	Удельный вес ЮЛ, в деятельности которых выявлены нарушения, %

	
	2015
	2016

	организации государственной системы здравоохранения
	58,6%
	62,5%

	образовательные организации 
	17,2%
	28,1%

	социальные учреждения 
	24,2%
	9,4%


В 2016 году Территориальным органом проведено 59 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи.
В результате проведенных проверок в 25 медицинских организациях выявлено 28 нарушений порядков оказания медицинской помощи, в том числе:
нарушение требований, установленных частью 1 статьи 37 Федерального закона №323-ФЗ в части:
нарушения стандартов оснащения – 24 случая;

нарушения требований к организации деятельности медицинской организации – 2 случая.
В 2016 году проведено 25 проверок соблюдения стандартов медицинской помощи в 25 медицинских организациях.
В результате проверок в 8 медицинских организациях выявлено 12 нарушений стандартов медицинской помощи, в том числе:

нарушение требований, установленных частями 1,5 статьи 37 Федерального закона №323-ФЗ в части:
необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления единица – 13 нарушений;
отсутствия диагностических методик, внесенных в стандарт медицинской помощи – 1 нарушение;
необоснованное назначение медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления менее единицы – 2 нарушения;

отсутствие лекарственных препаратов, внесенных в стандарт медицинской помощи – 1 нарушение.
По результатам проверок порядков оказания медицинской помощи выдано 25 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 2 протокола об административном правонарушении.
В 1 случае материалы проверок направлены в органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования.

По результатам 7 проверок информация направлена в органы государственной власти субъекта Российской Федерации.

По результатам проверок соблюдения стандартов медицинской помощи выдано 8 предписаний об устранении выявленных нарушений.

В 3 случаях материалы проверок направлены в органы прокуратуры для принятия мер прокурорского реагирования.

По результатам 5 проверок информация направлена в органы государственной власти субъекта Российской Федерации.

 Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований
1) Соблюдение медицинскими организациями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз.
Территориальным органом в 2016 году проведено 15 проверок соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз. Нарушения выявлены в ходе 4 проверок, в том числе:
нарушение требований, установленных статьями 58, 59, 60, 61, 62 Федерального закона №323-ФЗ в части: 
нарушения ведения медицинской документации – 3 нарушения;

отсутствие сертификатов специалистов у врачей-специалистов – 2 нарушения;

отсутствие правомочности проведения медицинских экспертиз – 1 нарушение.
По результатам проверок выдано 4 предписания об устранении выявленных нарушений, составлен и направлен в суд 1 протокол об административном правонарушении в связи с выявлением фактов безлицензионной медицинской деятельности.
Материалы проверок в 4 случаях направлены в органы государственной власти субъекта Российской Федерации.
2) Соблюдение медицинскими организациями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских осмотров.
Проведено 22 проверки соблюдения порядков проведения медицинских осмотров. Нарушения выявлены в 7 проверенных медицинских организациях, в том числе:
нарушение требований, установленных статьей 46 Федерального закона №323-ФЗ в части: 
- нарушения правил ведения медицинской документации – 5 нарушений;
- отсутствие необходимого обучения – 3 нарушения;
- отсутствие осмотров врачами-специалистами – 2 нарушения;

- отсутствие необходимых обследований – 2 нарушения.
По результатам проверок выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено и направлено в суд 3 протокола об административном правонарушении.

Материалы проверок в 2 случаях направлены в прокуратуру, в 3 случаях – в органы государственной власти Магаданской области.

3) Соблюдение медицинскими организациями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских освидетельствований.
Проведено 8 проверок соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований. Нарушения выявлены в 2 медицинских организациях, в том числе:
нарушение требований, установленных статьей 65 Федерального закона №323-ФЗ в части:
нарушения ведения медицинской документации – 2 нарушения.
По результатам проверок выдано 2 предписания об устранении выявленных нарушений.

Материалы проверок в 1 случае направлены в прокуратуру; в 2 случаях – в органы государственной власти субъекта Российской Федерации.

Организация и осуществление федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности
В 2016 году Территориальным органом проведено 34 проверки организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Выявлено 5 нарушений организации и осуществления внутреннего контроля, установленных статьей 90 Федерального закона № 323-ФЗ, в том числе:

- несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности – 4 нарушения;

- несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности – 1 нарушение;

- необоснованности мер, принимаемых по результатам проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности – 1 нарушение.
По результатам проверок выдано 5 предписаний об устранении выявленных нарушений.
Информация о выявленных нарушениях при проведении контрольных мероприятий в 5 случаях направлялась в органы государственной власти субъекта; прочие организации (ФСС, Роспотребнадзор – 3).
Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств

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).
Территориальным органом в 2016 году проведено 39 проверок деятельности аптечных организаций, медицинских организаций и иных организаций, осуществляющих деятельность в сфере обращения лекарственных средств, из них – 32 плановых и 7 внеплановых проверок.

Внеплановые проверки в 2016 году составили 18% от общего числа проведенных проверок по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств, в том числе 37 выездных проверок (95%) и 2 документарных (5%).

Основаниями для проведения внеплановых проверок в 2016 году являлись:
- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения – 7 проверок (100%).
В ходе контрольно-надзорных мероприятий проверено 37 юридических лиц.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 6 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлен 1 протокол об административном правонарушении по ст.14.43 КоАП РФ.

Сумма наложенных административных штрафов по выявленным нарушениям в 2016 году составила 10 000 рублей на должностное лицо. Штраф уплачен.
Типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами при обращении лекарственных средств:

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры, от воздействия света и других факторов окружающей среды;

- не организован учет сроков годности лекарственных препаратов, в ряде организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности;
- не организовано получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах.
Все контрольные мероприятия в 2016 году проведены в соответствии с действующим законодательством.
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.
По данному направлению Территориальным органом в 2016 году проведено 40 проверок, из них 33 плановых и 7 внеплановых.

Внеплановые проверки в 2016 году составили 17,5% от общего числа проведенных проверок.

Основаниями для проведения внеплановых проверок в 2016 году являлись в 100% - истечение срока исполнения юридическим лицом ранее выданного предписания об устранении выявленных нарушений. В 2016 году по результатам проверок уменьшилось в 2 раза количество наименований выявленных незарегистрированных медицинских изделий.
В ходе контрольно-надзорных мероприятий проверено 36 юридических лиц. По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлено 5 протоколов об административных правонарушениях.

Результаты ТО по государственному контролю за обращением медицинских изделий в 2016 году
	Статья КоАП РФ
	Сумма наложенных административных штрафов (руб.)
	Сумма взысканных административных штрафов (руб.)

	6.28
	100 000
	70 000


В ходе осуществления государственного контроля за обращением медицинских изделий Территориальным органом выявляются типичные нарушения, характерные для различных субъектов обращения медицинских изделий:

- использование незарегистрированных медицинских изделий;

- отсутствие или несвоевременное техническое обслуживание медицинских изделий, в том числе использование средств измерений, не прошедших поверку;

- хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;

- несообщение в Территориальный орган о выявлении в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленных требованиям.
Данные нарушения носят системный характер, выявляются регулярно.

Основными причинами данных нарушений являются:

- отсутствие должного контроля со стороны руководителей медицинских организаций за лицами, ответственными за обращение медицинских изделий;

- отсутствие должного контроля за подведомственными медицинскими организациями со стороны вышестоящих органов (Территориальный орган Росздравнадзора по Магаданской области регулярно направляет контролирующим органам информацию о проведенных проверках и их результатах, обращает внимание на выявленные нарушения);

- организации, осуществляющие техническое обслуживание медицинских изделий, регулярно осуществляют техническое обслуживание незарегистрированных медицинских изделий, не извещают владельцев этих изделий об отсутствии регистрации;

- отсутствие в медицинских организациях надлежащей организации бухгалтерского учета, в том числе учета медицинских изделий как материальных ценностей (медицинские изделия не поставлены на учет; отсутствует контроль за сроками годности, хранения и службы медицинских изделий; наименования медицинских изделий в бухгалтерских документах не совпадают с фактически имеющимися; на учете стоят медицинские изделия, отсутствующие в учреждении).

По нашему мнению, основными мерами по предупреждению совершения нарушений в сфере обращения медицинских изделий являются:

- перед закупкой медицинских изделий и в процессе их эксплуатации с целью выявления недоброкачественных, фальсифицированных и незарегистрированных медицинских изделий производить сверку наименований приобретаемых (эксплуатируемых) медицинских изделий с информацией, размещенной в Государственном реестре медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий. Указанный Реестр размещен на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения http://www.roszdravnadzor.ru/ в разделе «Электронные сервисы»;

- регулярно проводить инвентаризацию материальных ценностей с целью выявления медицинских изделий с истекшим сроком годности (службы, хранения), медицинских изделий, нуждающихся в проведении поверки, недоброкачественных, фальсифицированных и незарегистрированных медицинских изделий;
- включать в государственные (муниципальные) контракты условие о приеме товара только вместе с технической (эксплуатационной) документацией и копиями регистрационных удостоверений на медицинские изделия;

- обеспечить изучение медицинским персоналом технической (эксплуатационной) документации на медицинские изделия с целью выявления в процессе их эксплуатации нежелательных реакций, не указанных в инструкции по применению.
Мониторинг безопасности медицинских изделий

За последние 3 года в Территориальный орган от субъектов обращения медицинских изделий информации о серьезных и непредвиденных инцидентах при применении медицинских изделий не поступала.
Основными проблемами безопасности медицинских изделий, которые могут быть выявлены, являются:

− некорректное функционирование;

− технические неисправности;

− аллергические реакции;

− качество медицинских изделий;

− ошибочные результаты анализа;

− реакция организма пациента;

− неправильное применение медицинского изделия;

− нарушение режима работы медицинского изделия; 

− нарушение стерильности изделия;

− ошибки в маркировке изделия;

− проблемы с программным обеспечением.
Административное и судебное обжалование действий (бездействия) должностных лиц Территориального органа

Как уже отмечалось, на протяжении последних лет снижается количество проведенных нами проверок, однако, количественный показатель по составлению протоколов об административных правонарушениях в 2016 году повысился – всего составлено 14 протоколов об административных правонарушениях, тогда как в 2014 и 2015 годах этот показатель составлял  – 10 протоколов.

В течение 2016 года должностными лицами Территориального органа возбуждались дела об административной ответственности за совершение следующих правонарушений:

- Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий (ст. 6.28) – возбуждено 5 административных дел;

- Нарушение установленного порядка проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) либо обязательных предварительных, периодических, предрейсовых или послерейсовых медицинских осмотров – возбуждено 3 административных дела;

- Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных лицензией – возбуждено 2 административных дела;

- Невыполнение в установленный срок законного предписания, решения федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориального органа – возбуждено 2 административных дела;

- Нарушение исполнителем требований технических регламентов или подлежащих применению до дня вступления в силу соответствующих технических регламентов обязательных требований к продукции либо к продукции и связанным с требованиями к продукции процессам проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации – возбуждено 1 дело;

- Несоблюдение требований к знаку о запрете курения, обозначающему территории, здания и объекты, где курение запрещено, и к порядку его размещения – возбуждено 1 дело.

В соответствии с нормами административного законодательства о подведомственности восемь административных протоколов рассмотрено руководителем Территориального органа, во всех случаях вынесено решение о применении административного наказания в виде штрафа.

Пять административных дел направлены на рассмотрение в судебные инстанции, по всем делам вынесены решения о применении наказания в виде административного штрафа.

Одно административное дело направлено на рассмотрение в Управление Роспотребнадзора по Магаданской области, где принято решение о применении наказания в виде административного штрафа.

Случаев обжалования действий (бездействия) должностных лиц в порядке подчиненности не было.

В судебном порядке обжалованы два постановления, вынесенные судами общей юрисдикции, и одно постановление Территориального органа о привлечении к административной ответственности.

При рассмотрении Арбитражным судом Магаданской области жалобы медицинской организации на постановление руководителя Территориального органа о привлечении к административной ответственности за совершение правонарушения, предусмотренного частью 21 статьи 19.5 КоАП РФ, то есть, невыполнение в установленный срок законного предписания территориального органа федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, суд признал, что в действиях организации «имеется состав вменяемого правонарушения, что установлено и доказано предоставленными в дело надлежащими, допустимыми доказательствами». Однако суд принял во внимание постделиктное поведение лица, привлеченного к административной ответственности, а именно, принятие всех возможных мер в кратчайшие сроки по устранению выявленных нарушений. А также учтено полное признание своей вины организацией. Данные обстоятельства легли в основу принятия решения об отмене наказания в виде административного штрафа и объявлении организации  устного замечания.

Указанное судебное решение в очередной раз свидетельствует о важности поведения лиц, привлекаемых к административной ответственности, после того, как нарушения в их деятельности выявлены контролирующими органами. В каждом конкретном случае при принятии решения о назначении наказания такое поведение получает юридическую оценку и в части добровольного устранения негативных последствий административного правонарушения.
Здесь необходимо отметить и нормы, установленные частью 1 статьи 4.2 КоАП РФ, согласно которым к смягчающим обстоятельствам, в том числе, относятся:

- добровольное прекращение противоправного поведения;

- оказание лицом, совершившим административное правонарушение, содействия органу, уполномоченному осуществлять производство по делу об административном правонарушении, в установлении обстоятельств, подлежащих установлению по делу об административном правонарушении;

 - предотвращение лицом, совершившим административное правонарушение, вредных последствий административного правонарушения;

- добровольное возмещение лицом, совершившим административное правонарушение, причиненного ущерба или добровольное устранение причиненного вреда;

- добровольное исполнение до вынесения постановления по делу об административном правонарушении предписания об устранении допущенного нарушения, выданного контролирующим органом.
В другом случае обжалования постановления Магаданского городского суда по административному делу, возбужденному должностными лицами Территориального органа по части 3 статьи 19.20 КоАП РФ, суд второй инстанции применил еще одну статью КоАП РФ, направленную на смягчение административной ответственности субъектов государственного контроля (надзора), а именно, часть 2.2 статьи 4.1 КоАП РФ, согласно которой при наличии исключительных обстоятельств, связанных с характером совершенного административного правонарушения и его последствиями, личностью и имущественным положением привлекаемого к административной ответственности физического лица, судья, орган, должностное лицо, рассматривающие дела об административных правонарушениях либо жалобы, протесты на постановления и (или) решения по делам об административных правонарушениях, могут назначить наказание в виде административного штрафа в размере менее минимального размера административного штрафа, предусмотренного соответствующей статьей.

В данном случае размер назначенного административного штрафа снижен со ста тысяч рублей до пятидесяти тысяч рублей.

Таким образом, можно сделать вывод о том, что вид и размер административного наказания в значительной мере зависит от поведения самого правонарушителя, его отношения к содеянному, постделиктного поведения и стремления устранить выявленные в его действиях нарушения обязательных требований.

Кроме того, необходимо отметить еще одно изменение, внесенное в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях Федеральным законом от 03.07.2016 № 316-ФЗ «О внесении изменений в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях», согласно которому КоАП РФ дополнен статьей 4.1.1.
На основании этой статьи установлены особые условия  применения мер административной ответственности в отношении субъектов малого и среднего предпринимательства, а также руководителей и иных работников указанных юридических лиц, совершивших административные правонарушения в связи с выполнением организационно-распорядительных или административно-хозяйственных функций – это замена административного штрафа на предупреждение.

Подобная замена возможна при наличии следующих обстоятельств:

- административные правонарушения совершены впервые;

- отсутствуют факты причинения вреда или угрозы причинения вреда жизни и здоровью людей, объектам животного и растительного мира, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов РФ, безопасности государства, угрозы чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера;

- отсутствует имущественный ущерб.
Практика Территориального органа в 2017 году показывает, что суды Магаданской области применяют данную норму при решении вопроса о применении административного наказания. Так, по двум административным делам, возбужденным за нарушение лицензионных требований, в отношении медицинских организаций избрана мера наказания – предупреждение.

Таким образом, контрольно-надзорная деятельность Территориального органа Росздравнадзора по Магаданской области в 2017 году будет осуществляться с учетом новелл законодательства и особенностей практики его применения.
