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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. Руководство по соблюдению обязательных требований
В 2017 году осуществляется активное реформирование системы и контроля и надзора в России.

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».

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.

Одной из основных задач по реализации инициатив в этой сфере, является внедрение в деятельность Росздравнадзора применение риск-ориентированного подхода к проведению проверок.

Правовой основой этого элемента реформирования является Постановление Правительства Российской Федерации от 17 августа 2016 года № 806, которым утверждены Правила отнесения деятельности  юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска или определенному классу (категории) опасности.

В соответствии с указанными Правилами постановлением Правительства РФ от 05 июля 2017 № 801 внесены изменения в Положение о государственном контроле, которые закрепили на законодательном уровне внедрение риск-ориентированного подхода в осуществлении Росздравнадзором государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности; федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств; государственного контроля за обращением медицинских изделий (за исключением лицензирования). 

В настоящее время отнесение объектов государственного контроля к определенной категории риска осуществляется на основании критериев. В настоящее время утверждены критерии при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности (Приложение к Положению о контроле):

- все виды работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, разделены на 6 разделов с учетом видов и условий оказания медицинской помощи (организуемые и выполняемы при оказании специализированной, в том числе высокотехнологичной, медпомощи, паллиативной и др.);

- каждому виду работ (услуг) присвоен цифровой показатель, характеризующий степень его риска.

С учетом сведений, содержащихся в Едином реестре лицензий на осуществление медицинской деятельности, по каждому объекту контроля рассчитывается общий показатель риска путем суммирования значений показателей, присвоенных выполняемым работам (услугам), составляющим медицинскую деятельность. 

Рассчитанный показатель риска является основанием для отнесения к конкретной категории риска с учетом тяжести потенциальных негативных последствий и вероятности несоблюдения ими обязательных требований:

-  чрезвычайно высокий риск - если показатель риска составляет свыше 453900;

-  высокий риск - если показатель риска составляет от 280901 до 453900;

-  значительный риск - если показатель риска составляет от 172301 до 280900;

-  средний риск - если показатель риска  составляет от 89101 до 172300;

-  умеренный риск - если показатель риска составляет от 21300 до 89100;

-  низкий риск - если показатель риска  составляет менее 21300.

Кроме того, предусмотрены дополнительные критерии возможного несоблюдения обязательных требований:

- в случае если подконтрольный объект, отнесенный к категориям высокого, значительного, среднего, умеренного и низкого риска, в течение двух лет, предшествующих дате принятия решения об определении категории, был привлечен к административной ответственности в виде административного штрафа за совершение правонарушения, предусмотренного частью 21 статьи 19.5 КоАП РФ, то есть, невыполнение в установленный срок законного предписания или решения Росздравнадзора и его территориальных органов, то такой объект подлежит отнесению к категориям соответственно чрезвычайно высокого, высокого, значительного, среднего и умеренного рисков.

По состоянию на 01 августа текущего года на территории Магаданской области имеются три медицинские организации, привлекавшиеся к административной ответственности за невыполнение законного предписания Территориального органа Росздравнадзора в течении двух последних лет.

Снижение степени категории в рассматриваемом  случае возможно только при отсутствии в течение двух лет, предшествующих дате принятия решения об отнесении к определенной категории, административных наказаний за неисполнение предписаний органов Росздравнадзора.

После установления для конкретной медицинской организации  определенной категории риска, осуществляется их распределение: 

	КАТЕГОРИЯ РИСКА
	КРАТНОСТЬ ПРОВЕРОК
	ДИАПАЗОН ЗНАЧЕНИЙ

	чрезвычайно высокий риск
	1 раз в год
	свыше 453 900

	высокий риск
	1 раз в два года
	280 900 – 453 899

	значительный риск
	1 раз в три года
	172 300 – 280 899

	средний риск
	не чаще 1 раза в пять лет
	89 100 – 172 299

	умеренный риск
	не чаще 1 раза в шесть лет
	21 300 – 89 099

	низкий риск
	не проводятся
	менее 21 300


После завершения подсчета исходных данных и принятия решения о присвоении категории, полученные результаты вносятся в Перечень объектов государственного контроля, которые отнесены к определенной категории риска, который ведет Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. 

На официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" размещается и поддерживается в актуальном состоянии следующая содержащаяся в перечне информация об объектах государственного контроля, отнесенных к категориям чрезвычайно высокого, высокого и значительного рисков:

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

б) основной государственный регистрационный номер;

в) индивидуальный номер налогоплательщика;

г) место осуществления деятельности юридического лица и индивидуального предпринимателя;

д) категория риска и дата принятия решения об отнесении объекта государственного контроля к определенной категории риска.

Росздравнадзор в установленный Правилами срок представляет по запросу юридического лица и индивидуального предпринимателя информацию о присвоенной объектам государственного контроля категории риска, а также сведения, используемые для отнесения объектов государственного контроля к определенной категории риска.

Формирование Плана ежегодных проверок на 2018 год осуществляется на основании вышеуказанных правил с учетом риск-ориентированного подхода в контрольно-надзорной деятельности.

В рамках реформы контрольно-надзорной деятельности разработаны и вступили в действие следующие нормативно-правовые акты:

1. В соответствии с частью 11.3 статьи 9 Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» постановлением Правительства Российской Федерации от 13.02.2017 № 177 утверждены Общие требования к разработке и утверждению проверочных листов (списков контрольных вопросов).

Указанные требования устанавливают перечень обязательных реквизитов, которые должна содержать форма проверочного листа, в том числе перечень вопросов, отражающих содержание обязательных требований и (или) требований, установленных муниципальными правовыми актами, ответы на которые однозначно свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований и (или) требований, установленных муниципальными правовыми актами, составляющих предмет проверки.

     Утвержденные формы проверочных листов подлежат опубликованию на официальных сайтах органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет".

Формы проверочных листов могут быть использованы для разработки и размещения в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" интерактивных сервисов для проведения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями самопроверки соблюдения обязательных требований.

На сегодняшний день Росздравнадзором подготовлены проекты проверочных листов:

- медицинских организаций в рамках лицензионного контроля медицинской деятельности;

- аптечной организации (аптека готовых форм) в рамках федерального государственного надзора за обращением лекарственных средств.

Разработанные проекты проверочных листов доведены до сведения всех подконтрольных субъектов с целью получения дополнительных предложений, которые помогут усовершенствовать их форму с учетом потребностей медицинских и фармацевтических организаций.

Информацию о ходе разработки проектов проверочных листов и итогах их общественного обсуждения публикуется на Федеральном портале проектов нормативных правовых актов. 

Для того, чтобы подконтрольные субъекты могли самостоятельно, до прихода инспектора, проверить, насколько хорошо они соблюдают обязательные требования, и своевременно устранить нарушения, утвержденные формы проверочных листов  будут размещены на официальном сайте Росздравнадзора.
2. С 01 января 2018 года вступает в силу постановление Правительства Российской Федерации от 14.07.2017 № 840 о внесении изменений в некоторые акты Правительства РФ, согласно которым при осуществлении:

- государственного контроля за обращением медицинских изделий;

- федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств;

- государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности,

использование проверочных листов при проведении плановой проверки всех юридических лиц и индивидуальных предпринимателей является обязательным.

При этом предмет плановой проверки ограничивается перечнем вопросов, включенных в проверочные листы (списки контрольных вопросов).
3. В соответствии с требованиями пункта 1 части 2 статьи 8.2 Федерального закона № 294-ФЗ, Росздравнадзором издан приказ от 27.04.2017 № 4043, которым утвержден актуализированный Перечень 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).

Перечни установлены для следующих видов контроля и надзора:

- лицензионный контроль медицинской и фармацевтической деятельности, а также производства и техобслуживания медтехники;

- контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

- госнадзор в сфере обращения лекарств и медицинских изделий:

- лицензионный контроль в сфере оборота наркотических средств;

- контроль в сфере обращения биомедицинских клеточных продуктов;

- контроль за работой региональных органов государственной власти.

Перечни содержат не только ссылки на сами нормативно-правовые акты, утвердившие проверяемые требования, но и указания на их структурные единицы, в том числе статьи и пункты статей. Таким образом, изучение Перечней поможет подконтрольным субъектам провести самоконтроль и эффективнее готовиться к проверкам Росздравнадзора.

4. 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.
Возможность направлять организациям или индивидуальным предпринимателям специальное предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований появилась у надзорных ведомств с 1 января 2017 года. Предостережения объявляются если имеется  информация о готовящихся нарушениях или о признаках нарушений, при этом отсутствуют сведения  о том, что это нарушение причинило или может причинить вред жизни, здоровью, окружающей среде и иным ценностям, и при условии, что адресат предостережения ранее не привлекался к ответственности за нарушение этих же требований (ч. 5 ст. 8.2 Федерального закона № 294-ФЗ). Если же нарушение влечет угрозу причинения такого вреда, или он уже причинен, проводится внеплановая проверка.

Таким образом, предостережение представляет собой альтернативу внеплановой проверке,  если, по мнению надзорного органа, без нее можно обойтись.
5. С 14 июля 2017 года вступили в законную силу изменения, внесенные постановлением Правительства Российской Федерации от 04.07.2017 № 791 в Положение о лицензировании фармацевтической деятельности, согласно которым:

- под грубым нарушением лицензиатом лицензионных требований будет пониматься нарушение им любого из лицензионных требований, в том числе требований к образованию, опыту работы и наличию сертификата специалистов у руководителя и сотрудников лицензиата.
Говоря о реформе контрольно-надзорной деятельности Росздравнадзора, необходимо отметить, что в сфере здравоохранения также активно развивается и законодательная база, регулирующая общественные отношения в медицине и фармацевтике. 
1. Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10.05.2017 № 203н утверждены критерии оценки качества медицинской помощи. Они применяются в целях оценки своевременности оказания помощи, правильности выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степени достижения запланированного результата.

Критерии дифференцированы по группам заболеваний (состояний) и по условиям оказания помощи (в амбулаторных условиях, в условиях дневного стационара и стационарных условиях).

2. С 12 декабря 2017 года осуществлять деятельность по «искусственному прерыванию беременности» можно будет только при наличии данного вида работ (услуг) в лицензии на осуществление медицинской деятельности (сейчас эти услуги оказываются при наличии в лицензии вида работ по «акушерству и гинекологии»).
В связи с этим Министерством здравоохранения Российской Федерации приказом от 13.06.2017 № 325н внесены изменения в Требования к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной и иной медицинской помощи (приказ № 121н от 11.03.2013).
3. Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 16.05.2017 № 226н утвержден порядок проведения экспертизы качества медицинской помощи (вне рамок ОМС).

В рамках государственного контроля экспертиза проводится аттестованными экспертами, привлекаемыми Росздравнадзором к проверкам, в рамках ведомственного контроля – учеными и специалистами, привлеченными уполномоченными федеральными и региональными органами исполнительной власти.

Эксперты будут самостоятельно проводить полное исследование представленных материалов, выявлять нарушения при оказании медпомощи, оценивать своевременность её оказания, правильность выбора методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, степень достижения запланированного результата.

Если эксперт выявит нарушения, он должен будет определить их негативные последствия и лиц, допустивших эти нарушения.

Все сведения о результатах экспертизы заносятся в экспертное заключение, которое будет прилагаться к акту проверки.

Приказ вступил в силу 12 июня 2017 года.
В целях профилактики нарушений обязательных требований в поднадзорной сфере деятельности, на сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения открыта новая рубрика - «Видеоконсультации», где специалисты Росздравнадзора отвечают на часто задаваемые субъектами контроля и гражданами вопросы.
II. Результаты правоприменительной практики

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 Территориального органа 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;

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.

На территории Магаданской области по состоянию на 01.07.2017 осуществляют деятельность 250 юридических лица и индивидуальных предпринимателей, деятельность которых подлежит государственному контролю со стороны Территориального органа. Плановые проверки Территориальный орган проводит комплексные, когда одновременно в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя контрольные мероприятия осуществляются по двум и более видам контроля (от 2 до 5 видов контроля).

Общее количество проверенных ЮЛ и ИП в I полугодии 2017 – 42 (33,6% от общего количества ЮЛ и ИП). 

В I полугодии 2017 проведена 62 проверки, из них 25 проверок по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности;  государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств; государственному контролю при обращении медицинских изделий и 37 проверок по лицензионному контролю медицинской деятельности, фармацевтической деятельности и деятельности по обороту НС и ПВ.

В 43,5% это внеплановые проверки. Основания для проведения внеплановых проверок в I полугодии 2017 были:

- по контролю исполнения ранее выданного предписания – 20 (74%);

- по поручениям РЗН – 2 (7,4%);

- по обращениям – 5 (18,6%).

В I полугодии 2017 в ходе проведения проверок сотрудниками Территориального органа в 45% от всех проведенных проверок выявлены нарушения, т. е. почти каждое второе проверенное юридическое лицо, осуществляющие деятельность в сфере здравоохранения, нарушало законодательство Российской Федерации.

В I полугодии 2017 при проведении 28 контрольных мероприятий выявлено 74 нарушения, т.е. в отношении одного субъекта в процессе одной проверки выявлялось 2,6 нарушений действующего законодательства (2016 – 2,3), при этом 53 нарушения относятся к грубым нарушениям лицензионных требований.  

По результатам проверок в I полугодии 2017 выдано 25 предписаний. 

Составлено 23 протокола об административных правонарушениях.

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.
За 1 полугодие 2017 года проведено 15 проверок по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности. Нарушения выявлены в 5 проверках. Основные нарушения:

 - нарушения стандартов оснащения;
 - необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления единица;

 - нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья (доступности и качества медицинской помощи, отсутствия информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство).
Выдано 5 предписаний. 

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств
За 1 полугодие 2017 года проведено 11 проверок федерального государственного надзора 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. Нарушения выявлены в 1 проверке:

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры, от воздействия света и других факторов окружающей среды;
- наличие ЛП с просроченным сроком годности.

Учреждению выдано предписание и составлен протокол об административном правонарушении. Сумма наложенного административного штрафа по выявленным нарушениям составила 10 000 рублей на должностное лицо.
В 1 полугодии 2017 в ходе государственного выборочного контроля лекарственных препаратов отобрано на проведение экспертизы качества 31 наименование лекарственных препаратов. По заключениям экспертиз качества лекарственных средств из ФГБУ «Информационно – методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» (филиал г. Хабаровск) выявлено 2 (6,4%) наименования недоброкачественных ЛП, препараты зарубежного производства. Недоброкачественные лекарственные препараты изъяты из обращения.
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 1 полугодии 2017 года проведено 11 проверок, из них 9 плановых и 2 внеплановые.
Основаниями для проведения внеплановых проверок в 2016 году являлись в 100% - истечение срока исполнения юридическим лицом ранее выданного предписания об устранении выявленных нарушений. В 2017 году по результатам проверок увеличилось количество выявленных незарегистрированных медицинских изделий. При проведении 8 проверок выявлено 5 наименований незарегистрированных медицинских изделий в количестве 74 штук (бактерицидные облучатели различных моделей – 71 шт., 2 ростомера, 1 негатоскоп).
По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 8 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлено 6 протоколов об административных правонарушениях.
Общая сумма наложенных административных штрафов составила 125 тыс. рублей.

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;

- несообщение в Территориальный орган о выявлении в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленных требованиям.

Данные нарушения носят системный характер, выявляются регулярно.

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 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.
При этом необходимо отметить, что во всех случаях привлечения к административной ответственности за нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий, имелось такое нарушение, как использование незарегистрированных медицинских изделий из группы очистителей воздуха – облучатели бактерицидные различных модификаций (ОБН-150 УХЛ4 «Азов» производства ООО «ЭЛИД», ОБН-150-УФИК производства ЗАО «Ультрамедтех», ОБН-150-01-001 УХЛ4, производства ООО «Азовское УПП «Светотехника ВОС» и др.). 

Как Росздравнадзор, так и Территориальный орган неоднократно обращались к субъектам обращения медицинских изделий с разъяснениями, касающимися указанных облучателей и рекомендациями о прекращении их использования. Однако, до настоящего времени ситуация не изменилась, что подтверждают результаты проведенных проверок и рассмотрения административных дел, в связи с чем в очередной раз разъясняем:

- в силу требований части 4 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011                    № 323-ФЗ обращение медицинских изделий на территории Российской Федерации разрешается только в случае, если они зарегистрированы в порядке, установленном Правительством РФ, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти;

- согласно пункту 6 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416, факт государственной регистрации медицинского изделия подтверждается регистрационным удостоверением на медицинское изделие, выдаваемым регистрирующим органом. Полномочия по государственной регистрации медицинских изделий возложены на  Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (пункт 3 указанных Правил);

- в соответствии с пунктом 66 Административного регламента Росздравнадзора по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации медицинских изделий, утвержденного приказом Министерства здравоохранения РФ от 14.10.2013 № 737н, после принятия решения о государственной регистрации медицинского изделия Росздравнадзор вносит данные о зарегистрированном медицинском изделии в государственный реестр медицинских изделий и организаций, осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий в порядке, предусмотренном Правительством Российской Федерации;

- сведения, содержащиеся в реестре, размещаются на официальном сайте Росздравнадзора в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» и обновляются ежедневно (пункт 9 Правил ведения государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства РФ от 19.06.2012 № 615).

Рекомендуем всем субъектам обращения медицинских изделий, провести самопроверку своих организаций на предмет наличия и использования в деятельности незарегистрированных медицинских изделий в целях предотвращения риска  привлечения к административной ответственности по статье 6.28 КоАП РФ.
Лицензионный контроль
В связи с передачей Росздравнадзору полномочий по осуществлению лицензионного контроля в соответствии с Федеральным законом от 05.04.2016 №93-ФЗ, увеличилось количество проверок по лицензионному контролю, что привело к выявлению в деятельности подконтрольных субъектов значительного числа нарушений, связанных с неисполнением лицензионных требований. 

За 1 полугодие 2017 года проведено 37 проверок в рамках лицензионного контроля медицинской деятельности (33), фармацевтической деятельности (3), деятельности, связанной с оборотом НС И ПВ (1).
При проведении 22 плановых проверок по лицензионному контролю медицинской деятельности нарушения выявлены в 14 (63,6%).

В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются:

- нарушения порядков оказания медицинской помощи – 13 (59%);

- наличие медицинских изделий, не зарегистрированных в установленном порядке – 8 (36,4%);

- отсутствие технического обслуживания принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий – 8 (36,4%);

- - осуществление отдельных видов работ (услуг) без лицензии – 2 (9%);
- отсутствие действующего сертификата специалиста и повышения квалификации один раз в 5 лет – 3 (13,6%).
Результаты ТО по лицензионному контролю медицинской деятельности в 2017 году

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

	ст. 19.20
	9 (75%)
	220 000
	4

	ст. 14.1
	3 (25%)
	4 000
	2

	Итого
	12
	224 000 
	6


2 административных дела находятся на рассмотрении в судах.

Работа с обращениями граждан. 
За 1 полугодие 2017 года  поступило 39 обращений от граждан. И з них по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности 28 (72%). Рассмотрены все обращения. В 4 случаях проведены проверки медицинских организаций. При проведении проверок во всех случаях выявлены нарушения, которые выразились в несоблюдении стандартов медицинской помощи (необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления единица), нарушении прав граждан на получение качественной и своевременной медицинской помощи. По результатам рассмотрения обращений и проверок выдано 4 предписания, 11 представлений, 8 предостережений. Материалы 3 проверок направлены в прокуратуру Магаданской области (обращения были одновременно направлены и в прокуратуру). По результатам рассмотрения обращений полностью подтвердились жалобы в 5 случаях, частично в 5 случаях.

Проведены 3 проверки по поручению прокуратуры в связи с летальными исходами при оказании медицинской помощи.
Результаты административной практики в 1-м полугодии 2017 года
Территориальным органом отмечается значительное увеличение в 1-м полугодии 2017 года количества выявленных административных правонарушений в деятельности медицинских и фармацевтических организаций Магаданской области. За прошедший период должностными лицами Территориального органа в ходе проведения проверочных мероприятий выявлено 20 административных правонарушений, из них:

- по статье 19.20 КоАП РФ – 9 правонарушений;

- по статье 6.28 КоАП РФ – 5 правонарушений;

- по статье 14.1 КоАП РФ – 4 правонарушения;

- по части 1 статьи 20.25 КоАП РФ  – 1 правонарушение;

- по части 1 статьи 16.6 КоАП РФ – 1 правонарушение.

Привлечено к административной ответственности 14 юридических лиц и 2 должностных лица медицинских организаций.

По состоянию на 01.07.2017 года вынесены и вступили в законную силу решения по 16 административным делам, из них:

- вынесено предупреждение – по 6 делам;

- назначен административный штраф – по 9 делам.

- одно дело прекращено.

Административное наказание в виде предупреждения применялось судами Магаданской области во всех случаях к юридическим лицам, которым вменялось в вину осуществление деятельности с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией) – часть 2 статьи 19.20 КоАП РФ и часть 3 статьи 14.1 КоАП РФ.

Необходимо отметить, что при принятии решения о назначении наказания в виде предупреждения, судами учитываются такие обстоятельства, как совершение правонарушения впервые, признание лицом, привлекаемым к административной ответственности, вины, а также постделиктное поведение правонарушителя, в том числе, смягчающие обстоятельства, предусмотренные частью 1 статьи 4.2 КоАП РФ:

- 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.

Административное наказание в виде наложения административного штрафа применялось как судебными органами, так и Территориальным органом в соответствии с подведомственностью административных дел.

В 1-м полугодии 2017 года Территориальным органом рассмотрено пять административных дел, возбужденных по статье 6.28 КоАП РФ, из них четыре в отношении юридических лиц и одно в отношении должностного лица. Общая сумма наложенных административных штрафов составила 125 тыс. рублей.

Судами Магаданской области привлечены к административной ответственности в виде административного штрафа:

- одно должностное лицо за совершение правонарушения, предусмотренного часть 2 статьи 14.1 КоАП РФ – осуществление предпринимательской деятельности без лицензии, штраф составил 4 тыс. рублей:

- одно юридическое лицо за совершение правонарушения, предусмотренного частью 1 статьи 19.20 КоАП РФ – осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, без лицензии, штраф составил 170 тыс. рублей;

- одно юридическое лицо за совершение правонарушения, предусмотренного частью 1 статьи 16.6 КоАП РФ – нарушение правил хранения наркотических веществ, штраф составил 200 тыс. рублей;

- одно юридическое лицо за совершение правонарушения, предусмотренного частью 1 статьи 20.25 КоАП РФ – неуплата административного штрафа, наложенного постановлением Территориального органа, в установленный срок, штраф назначен в двукратном размере суммы неуплаченного административного штрафа – 60 тыс. рублей.

Всего в 1-м полугодии 2017 года вынесено решений о назначении административных штрафов на сумму 609 000 (шестьсот девять тысяч) рублей. Сумма взысканных административных штрафов составила 529 000 (пятьсот двадцать девять тысяч) рублей.

Территориальный орган отмечает значительный рост показателей по выявлению административных правонарушений в сфере здравоохранения на территории Магаданской области. Так, в  2016 году выявлено всего 14 правонарушений, наложено административных штрафов на сумму 430 тыс. рублей, а в 1-м полугодии 2017 года – 20 выявленных правонарушений, сумма штрафов – 609 тыс. рублей. 

На рост указанных показателей повлияли как объективные, так и субъективные причины. К объективным возможно отнести передачу органам Росздравнадзора полномочий по осуществлению лицензионного контроля в соответствии с Федеральным законом от 05.04.2016 № 93-ФЗ, что привело к выявлению в деятельности подконтрольных субъектов значительного числа нарушений, связанных с неисполнением лицензионных требований (всего составлено 13 административных протоколов или 65% от общего числа возбужденных административных дел).

Субъективными причинами роста выявленных правонарушений в деятельности медицинских организаций считаем отсутствие у некоторых подконтрольных субъектов адекватного понимания обязательных требований, установленных нормативно-правовыми актами, регулирующими общественные отношения в сфере здравоохранения.

Осуществляя лицензируемый вид деятельности, лицензиат обязан действовать ответственно, опираясь на нормы права, всесторонне анализировать свое поведение, так как отсутствие должной предусмотрительности не может служить оправданием неправомерных действий, нарушающих установленные правила. Административная ответственность наступает в случае, если у лица имелась возможность для соблюдения правил и норм, за нарушение которых КоАП РФ предусмотрена административная ответственность, но данным лицом не были приняты все зависящие от него меры по их соблюдению. 

Надлежащее исполнение обязанности по соблюдению требований законодательства зависит от волеизъявления лица, осуществляющего лицензируемый вид деятельности, и обусловлено правильной организацией деятельности учреждения.
