Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Краснодарскому краю

ОБЗОР 

правоприменительной практики, статистики типовых и массовых нарушений обязательных требований 

(за III квартал  2018 года) 

Общая часть

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

- пунктами 2 и 3 части 2 статьи 8.2 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля».

В соответствии с положением, утвержденным приказом Росздравнадзора от 06.06.2013 № 2324-Пр/13 Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Краснодарскому краю (далее – Территориальный орган Росздравнадзора, ТО Росздравнадзора) осуществляет функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения на территории Краснодарского края.

Деятельность ТО Росздравнадзора по осуществлению проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей по выполнению ими обязательных требований в установленной сфере деятельности регламентируется следующими документами:

- Федеральный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

 - Федеральный закон от 26.12.2008 №294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

- Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 №195-ФЗ;

 - Федеральный закон от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации»;

 - Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;

 - Федеральный закон от 23.02.2013 №15-ФЗ «Об охране здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака»;

 - Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»; 

 - Федеральный закон от 27.07.2004 № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации»;

 - Федеральный закон 27.12.2002 №184-ФЗ «О техническом регулировании»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004       № 323 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 23.11.2009    № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2010       №489 «Об утверждении Правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

- Постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.2011       №1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»; 

- Постановление Правительства Российской Федерации от 03.09.2010       №674 «Об утверждении Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств»; 

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.2011       №1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 25.09.2012       №970 «Об утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий»;

 - Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.1998       № 681 «Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»;
 - Постановление Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»;

 -  Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13.12.2012 №1040н «Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения»;

- Приказ Росздравнадзора от 06.06.2013 №2324-Пр/13 «Об утверждении положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Краснодарскому краю», 
А также иными нормативными правовыми актами Правительства Российской Федерации, Министерства здравоохранения Российской Федерации, Росздравнадзора.
Ежегодный план проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2018 год по видам контроля: 
- Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности; 
- Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств; 
- Государственный контроль в сфере обращения медицинских изделий 
сформирован на основании риск-ориентированного подхода. 
В  I-III квартале 2018 года проведено всего 316 проверок, в т.ч. плановых – 112 (35,4%), внеплановых  - 204 проверки (64,6%) в отношении 297 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в том числе:
61 (20%)  - федеральных;

21 (7%) - государственных;

50 (17 %) - муниципальных;

165(56%) – организаций частной формы собственности и индивидуальных предпринимателей.
Основанием для проведения внеплановых проверок послужили:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	54
	26%

	Поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации
	31
	15%

	 В соответствии с требованием прокуратуры
	6
	3,5%

	Поручение руководителя Росздравнадзора, изданного в соответствии с поручением правительства РФ, 
	21
	10%

	На основании заявления о предоставлении лицензии или заявления о переоформлении лицензии
	92
	45,5%


В отчетном периоде направлено в прокуратуру Краснодарского края 1 согласование на проведение внеплановой выездной проверки, проверка согласована, проведена.
По результатам проведенных в отчетном периоде 224 проверок (без учета «предлицензионных») в 131 (58,5%) случае выявлено 824 нарушения обязательных требований, в том числе при плановых проверках (112)  – 634 правонарушений, при внеплановых проверках (112)  – 192 нарушения.
Таким образом, при проведении одной плановой проверки в среднем выявлялось около 6 нарушений обязательных требований, при внеплановой -  около 2-х  нарушений.
Количество ЮЛ и ИП, в ходе проверки которых были выявлены нарушения - 143,  из них:

8 (5,6%) – федеральных;
12 (8,4%) - государственных;

34 (23,8%) -муниципальных;

89 (62,2%) - организаций частной формы собственности и ИП

По итогам проверок при выявлении нарушений юридическим лицам выдавались предписания по устранению выявленных нарушений, устанавливались сроки исполнения предписания, при наличии признаков административного правонарушения  составлялись протоколы: за 9 месяцев 2018 года составлено 355 протоколов об административном правонарушении, в том числе:
12 протоколов составлено  в отношении федеральных юридических лиц;

17 – государственных;

89 -  муниципальных;

237- организаций
 частной формы собственности и ИП.

Наложено административных наказаний на сумму 4500,0 тыс. рублей.
Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем:

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 отчетном периоде проведено 144 проверок в отношении ЮЛ и ИП в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, в том числе 48 – плановых проверок и 96-внеплановых.

Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	41
	43%

	Поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации
	29
	30%

	В соответствии с требованием прокуратуры
	6
	6%

	Распоряжение руководителя Росздравнадзора по поручению Правительства РФ
	20
	21%


Нарушения выявлены по итогам 96 проверок (66,7%), в том числе -  по итогам 42 плановых проверок (87% от количества проведенных плановых проверок КБМД).
Составлено 146 протоколов об административном правонарушении.
Одним из количественных показателей, позволяющим провести оценку соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья в части льготного лекарственного обеспечения, является динамика обращений граждан по данному вопросу. 

Основные вопросы, поставленные в обращениях граждан: 

	
	9 месяцев 2017
	9 месяцев 2018
	Изменение 

	ВСЕГО ОБРАЩЕНИЙ
	1340
	1441
	+7,5%

	Вопросы лекарственного обеспечения, в том числе:
	555
	653
	+18%

	Отсутствие лекарств 
	320
	457
	+43%

	Отказ вы выписке лекарственного препарата
	138
	115
	-17%

	Длительное отсроченное обслуживание
	101
	41
	-41%

	Обеспечение обезболивающими лекарственными препаратами
	15
	19
	+26%

	Вопросы качества и безопасности медицинской деятельности, всего, в том числе:
	668
	664
	+0,6%

	Соблюдение прав граждан
	33
	39
	+18%

	Качество медицинской помощи
	272
	305
	+12%

	Организация медицинской помощи, в том числе:
	394
	265
	-33%

	Жалобы на работу медицинских учреждений
	342
	223
	-35%



Проверки соблюдения органами государственной власти, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья.

В I-III кварталах проведено 72 проверки соблюдения медицинскими организациями прав граждан в сфере охраны здоровья, из них: 14 (19 %) – плановых; 58( 81%) – внеплановых. 
Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	18
	31%


	Поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации
	16
	27 %

	В соответствии с требованием прокуратуры
	6
	10%

	Распоряжение руководителя Росздравнадзора по поручению Правительства РФ 
	19
	32%


Проверено 72 юридических лица, нарушения законодательства выявлены в деятельности 30 проверенных юридических лиц (42%), в том числе в 22 организациях – по результатам внеплановых проверок. 
Руководителям организаций выдано 25 предписаний об устранении выявленных нарушений,  по итогам контрольных мероприятий в 5 случаях установлено неисполнение или частичное исполнение предписания, в связи с чем составлялись протоколы.

Всего по итогам проверок составлено 23 протокола об административном правонарушении: 

по  ст. 6.30 КоАП РФ (невыполнение обязанностей об информировании граждан о получении медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи) составлено 10 протоколов (в том числе 7 протоколов – по итогам плановых проверок); 

по ст. 6.32 (нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья при проведении искусственного прерывания беременности) – 13 протоколов (все проверки - плановые); 
по ч. 21. ст.19.5 (невыполнение в срок законного предписания (постановления, представления, решения) органа (должностного лица), осуществляющего государственный надзор (контроль) – в связи с невыполнением предписания  - 3 протокола;

по ч.3 ст.14.1. (Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией) -  в части оформления добровольного согласие на медицинское вмешательство и отказ от медицинского вмешательства) – 6 протоколов (3-внеплановые проверки).

Типичные нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья, выявляемые при проверках:
- нарушения в части оказания гражданам доступной и качественной медицинской помощи;

- медицинское вмешательство  без получения или с нарушением требований получения информированного добровольного согласия гражданина;

- нарушения при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи.

Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю  на постоянной основе проводятся мероприятия по контролю за соблюдением прав  граждан в части льготного лекарственного обеспечения граждан, имеющих право на государственную социальную помощь.

Так, проводится  анализ обращений граждан по вопросам льготного лекарственного обеспечения, организуются проверки  в отношении медицинских организаций, основанием для проведения которых  является  получение информации  о нарушении прав граждан и возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан при рассмотрении вопросов неудовлетворительного льготного лекарственного обеспечения.  

В ходе анализа обращений граждан по вопросам льготного лекарственного обеспечения, рассмотренных Терорганом в течение первого полугодия 2018 года, установлено, что количество обращений по данной тематике из года в год увеличивается: от 555 обращений за 9 месяцев 2017 года до 653 – в 2018 году.  
Подавляющее количество обращений граждан, которые рассматривались Территориальным органом, поступали из вышестоящих организаций (Администрация Президента Российской Федерации, Министерство здравоохранения Российской Федерации, Центрального аппарат Росздравнадзора, с телефона «Горячей линии»  Росздравнадзора (по вопросам обезболивания онкологических больных или обеспечения льготными ЛП для лечения онкологических заболеваний).  
За текущий период  2018 года в связи с поступившими обращениями граждан, в которых содержалась информация о нарушении их прав, в том числе на льготное лекарственное обеспечение, Ткрорганом проведено 6 проверок;  по результатам 4 проверок установлены нарушения прав граждан на медицинскую помощь в гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствии с программой госгарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, а также нарушения приказа Минздравсоцразвития РФ от 29.12.2004 № 328 "Об утверждении порядка предоставления набора социальных услуг отдельным категориям граждан" (в части отсутствия выписки рецептов на лекарственные препараты при наличии медицинских показаний).

По итогам проверок выданы предписания об устранении выявленных нарушений, информация направлена в прокуратуры соответствующих муниципальных образований. В одном случае составлено  2 протокола по ч.3 ст.19.20 КоАП РФ (выявлены нарушения порядка оказания медицинской помощи по профилю «онкология»).

В связи с поступившими сведениями о признаках нарушений обязательных требований в части обеспечения льготными лекарственными препаратами за текущий  период 2018 года в адрес  медицинских, аптечных организаций, министерство здравоохранения Краснодарского края и управлений здравоохранения администрации муниципальных образований края направлено 23 предостережения о недопустимости таких нарушений (в том числе 11 – в адрес медицинских учреждений, 4 - в  министерство здравоохранения Краснодарского края, 8 - в Управления здравоохранения муниципальных образований края). 
По результатам рассмотрения 72 обращений граждан сведения по выявленным нарушениям ст. 19 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» в части нерегулярного обеспечения льготными  лекарственными препаратами, в том числе инвалидов, направлены в прокуратуру Краснодарского края и прокуратуры  муниципальных образований для принятия мер при наличии оснований. 
Проверки соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи

В первом полугодии 2018 года проведено 97 проверок соблюдения порядков оказания медицинской помощи, из них 31 (32 %) – плановых, 66 (68%) – внеплановых. 
Обращения граждан, информация, поступившая из СУ СК России по Краснодарскому краю, прокуратуры края, явились основанием для проведения 23  внеплановых проверок.

Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	21
	32%

	Поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации
	22
	33%

	В соответствии с требованием прокуратуры
	6
	9%

	Поручение Правительства РФ
	17
	26 %


Нарушения порядков оказания медицинской помощи выявлены в 53 медицинских организациях (55% проверенных МО). 

Выявлены нарушения 36 порядков оказания медицинской помощи в 160 случаях.

Наибольшее число нарушений порядков оказания медицинской помощи отмечалось по профилям: хирургия, офтальмология, акушерство и гинекология, оториноларингология, терапия, неврология, скорая медицинская помощь, паллиативная помощь.
Следует отметить, что в 2018 году по итогам проведенных плановых и внеплановых мероприятий выявлялись нарушения порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения, а также с острым коронарным синдромом.
Типичные нарушения порядков оказания медицинской помощи: 
1) несоблюдение требований к организации деятельности МО (их структурных подразделений, врачей);
2) несоблюдение стандартов оснащения медицинским оборудованием;
 В отношении должностных и юридических лиц составлен 55 протоколов об административных правонарушениях по ч.3 ст.19.20; и ч 4. ст.14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ. 
Во всех случаях руководителям медицинских организаций выданы предписания об устранении выявленных нарушений.


В  течение 2017 года  и в первом полугодии 2018 г., в связи с поступлением в Терорган обращений от граждан, а также информации из правоохранительных органов по Краснодарскому краю проводились внеплановые мероприятия  в отношении медицинских организаций, оказывающих  медицинские услуги по профилю «пластическая хирургия».
В ходе надзорных мероприятий выявлялись многочисленные грубые нарушения законодательства, в том числе несоответствие профессиональной подготовки врачей - пластических хирургов,  среднего медицинского персонала. 

Сотрудниками Тероргана  также выявлялись факты несоблюдения стандартов оснащения  подразделений: так, в хирургическом отделении одной из проверенных медицинской организации, в котором оказывалась медицинская помощь  пациентам, при отсутствии клинической и биохимической лаборатории в структуре медицинской организации отсутствовал анализатор гематологический.


Кроме того, в медицинской клинике были выявлены  несоблюдения установленного порядка осуществления  внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, а также порядка предоставления платных медицинских услуг.
По итогам проверочных мероприятий выдавались предписания о необходимость устранения выявленных нарушений,  составлялись протоколы об административных правонарушениях, материалы направлялись в  правоохранительные органы.

С 3 июля 2018 года вступил в действие приказ Министерства здравоохранения РФ № 298н от 31.05.2018 «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «пластическая хирургия».


В связи с многочисленными осложнениями после медицинского вмешательства пластических хирургов, в том числе со смертельным исходом, начиная с июля 2018 года, по поручению руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения М.А.Мурашко от 05.07.2018 во исполнение поручения Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации Т.А.Голиковой от 01.06.2018  по всей стране сотрудниками Росздравнадзора и его территориальных органов с 05.07.2018 по н.в. проводятся внеплановые выездные проверки при осуществлении лицензионного контроля, государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств, государственного контроля за обращением медицинских изделий в отношении медицинских организаций, оказывающих медицинские услуги по профилю «пластическая хирургия».


В соответствии с частями  2 и 5 статьи 10 Федерального закона №294-ФЗ данные внеплановые выездные проверки не подлежат предварительному согласованию с  органами прокуратуры.


Согласно графику внеплановые проверки проводятся в отношении юридических лиц всех форм собственности, которые имеют лицензию на виды работ(услуг) по пластической хирургии (а это  5 ГУЗов, 3 МУЗа и 38 медицинских организаций частной формы собственности) – на территории Краснодарского края.


Итоги проверок показали, что медицинские организации, которые осуществляют данные виды работ(услуг) после вступления в действие приказа (после 03 июля 2018 года), не соблюдают обязательные требования, предусмотренные приказом Минздрава России от 31.05.2018 №298н "Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю "пластическая хирургия" (далее –Порядок):

Согласно п.4 Порядка медицинская помощь по профилю «пластическая хирургия» оказывается в следующих условиях: 

амбулаторно (в условиях, не предусматривающих круглосуточное медицинское наблюдение и лечение); 

стационарно (в условиях, обеспечивающих круглосуточное медицинское наблюдение и лечение).


Основные нарушения: 

 - в стационарных отделениях не сформирована  круглосуточная дежурная бригада  в составе врача-пластического хирурга и медицинской сестры палатной для непрерывного наблюдения за пациентами.

 -  профессиональная подготовка врачей-пластических хирургов не соответствует Квалификационным требованиям по специальности "пластическая хирургия"

 - стандарт оснащения кабинета врача-пластического хирурга, а также стандарт оснащения стационара не соблюдается, так как отсутствует предусмотренное Порядком оборудование:

- в подразделениях медицинских организаций, оказывающих медицинскую помощь в стационарных условиях,  отсутствует круглосуточно функционирующее рентгеновское отделение (кабинет), оснащенное стационарным рентгенодиагностическим аппаратом (за исключением стоматологических) и (или) стационарным аппаратом рентгеновской компьютерной томографии (за исключением стоматологических), а также маммографическим рентгеновским аппаратом и (или) аппаратом магнитно-резонансной томографии с возможностью выполнения магнитно-резонансной томографии молочных желез (в структуре рентгенологической службы, необходимой для оказания медицинской помощи по профилю «пластическая хирургия»); 

  - отсутствует  отделение анестезиологии-реанимации для взрослого населения или отделение анестезиологии-реанимации с палатами реанимации и интенсивной терапии для взрослого населения, организованных в соответствии с Порядком оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «анестезиология и реаниматология», клинико-диагностическая лаборатория и трансфузиологический кабинет (кабинет переливания крови).

Проверки соблюдения стандартов медицинской помощи проведены в отношении 54 юридических лиц, из них 27 – плановых, 27 – внеплановых. 
Нарушения выявлены в 12 (22%) медицинских организациях.
Количество нарушений стандартов медицинской помощи:

 по причине необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления «1» - 15 (55,6%), 
по причине отсутствия проведенных диагностических методик, включенных в стандарт, -9 (33,4%), 
по причине отсутствия лекарственных препаратов, включенных в стандарт, -3 (11%).
Проведение проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований

Проверки соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований проведены в отношении 32 юридических лиц, из них 24 – плановых, 8 – внеплановых. 
Нарушения выявлены в 8 медицинских организациях, по итогам проверок выданы предписания, составлено 6 протоколов об административном правонарушении (Статья 11.32. Нарушение установленного порядка проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) либо обязательных предварительных, периодических, предрейсовых или послерейсовых медицинских осмотров, а также по ч.3 ст.19.20 КоАП РФ, ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ).
Основные нормативные акты, соблюдение которых является обязательным при проведении отдельных видов осмотров, экспертиз и освидетельствований, и нарушения которых выявлялись чаще:

- Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";

- постановление Правительства Российской Федерации от 29.12.2014 №1604 "О перечнях медицинских противопоказаний, медицинских показаний и медицинских ограничений к управлению транспортным средством";
- постановление Правительства Российской Федерации от 26.06.2008 №475 «Об утверждении Правил освидетельствования лица, которое управляет транспортным средством, на состояние алкогольного опьянения и оформления его результатов, направления указанного лица на медицинское освидетельствование на состояние опьянения, медицинского освидетельствования этого лица на состояние опьянения и оформления его результатов (далее - Правила освидетельствования на состояние алкогольного опьянения) и Правил определения наличия наркотических средств или психотропных веществ в организме человека при проведении медицинского освидетельствования на состояние опьянения лица, которое управляет транспортным средством»;

- приказ Минздрава России от 23.08.2016 №625н «Об утверждении Порядка проведения экспертизы временной нетрудоспособности»

- приказ Минздравсоцразвития России от 31.01.2007 №77 "Об утверждении формы направления на медико-социальную экспертизу организацией, оказывающей лечебно-профилактическую помощь";

- приказ Минздравсоцразвития России от 29.06.2011 №624н «Об утверждении Порядкавыдачи листков нетрудоспособности»;

приказ Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 №302н "Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и периодические медицинские осмотры (обследования), и Порядка проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров (обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и (или) опасными условиями труда"
- приказ Минздрава России от 05.06.2015 №344н "О проведении обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств)";

приказом Минздрава России от 15.12.2014 №835н «Об утверждении порядкапроведения предсменных, предрейсовых и послесменных, послерейсовых медицинских осмотров»;
приказ Минздрава России от 30.06.2016 №441н "О порядке проведения медицинского освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к владению оружием и химико-токсикологических исследований наличия в организме человека наркотических средств, психотропных веществ и их метаболитов"
· приказ Минздрава России от 18.12.2015 №933н «Об утверждении  порядка проведения медицинского освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического)»
· приказ Минздравсоцразвития России от 27.01.2006 №40 "Об организации проведения химико-токсикологических исследований при аналитической диагностике наличия в организме человека алкоголя, наркотических средств, психотропных и других токсических веществ" и др.
Основными видами выявленных нарушений явились:нарушения ведения медицинской документации;нарушения порядка проведения медицинских осмотров и экспертиз; отсутствие обучения и/или сертификатов у врачей-специалистов.
Проверки соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности
Проведено 3 проверки (все - плановые), нарушения выявлены в 2-х медицинских организациях.
В ходе проверок выявлялось непредоставление руководителями медицинских учреждений информации медицинским работникам, фармацевтическим работникам, компаниям, представителям компаний и гражданам об установленных запретах и ограничениях при осуществлении профессиональной деятельности.
Проверки организации и осуществления медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Проведено 52  проверок  осуществления медицинскими организациями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, из них: 15( 28,8%) – плановых;  37 (71,2%) – внеплановых. 

Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	10
	27%

	Поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации
	21
	57 %

	В соответствии с требованием прокуратуры
	6
	16 %


Проверено 48 медицинских организаций, нарушения законодательства выявлены в деятельности практически в каждой второй медицинской организации (25).
Руководителям всех организаций выданы предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 17 протоколов об административном правонарушении по ч.3 статьи 19.20. КоАП РФ и ч.4 ст.14.1. КоАП РФ.
Типичные нарушения, выявляемые при проведении проверок:

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

 -несоблюдение порядка оформления результатов внутреннего контроля КБМД; 

- необоснованность мер, принимаемых по результатам проведения внутреннего контроля КБМД;

- отсутствие решений врачебной комиссии в медицинской документации.

Лицензионный контроль медицинской деятельности

В ходе осуществления контроля за соблюдением лицензионных требований  за I-III кварталы 2018 года проведено 98 проверок, из них плановых – 48 ( 49%), внеплановых – 50 (51%).

Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	17
	34%

	Поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации о фактах грубых нарушений лицензиатом лицензионных требований
	13
	26 %

	Поручение Правительства РФ 
	20
	40%


Контрольные мероприятия проведены в отношении 96 медицинских организаций, в деятельности 66 медицинской организации выявлены нарушения обязательных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности.

По итогам проверок выявлено 228 нарушений лицензионных требований, из них 184 нарушения обязательных требований законодательства (81%) – выявлено в плановых проверках.

Типичные нарушения обязательных нормативных правовых требований, предъявляемых при осуществлении медицинской деятельности:

1. нарушение пп. «а» п.5 постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»:

 не соблюдаются порядки оказания медицинской помощи по профилям, в части  оснащения  медицинских организаций (отсутствует необходимое оборудование для оказания медицинской помощи, не выполняются обязательные мероприятия, предусмотренные порядками); 

2. нарушение п. 4 пп «и»  п. 5 пп. «б» постановления Правительства РФ от 16.04.2012 № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)»:
 в организациях отсутствует вовсе или не соблюдается установленный порядок осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в соответствии с утвержденным руководителем организации   Положением об организации внутреннего контроля качества и безопасности; 

3. нарушение Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»: 
медицинская деятельность осуществляется по адресам,   отсутствующим в лицензии;

осуществляются работы(услуги), отсутствующие в действующей лицензии.

По результатам проверок выдавались предписания об устранении выявленных нарушений, составлены административные протоколы:

 по ст.19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ  - 72 протокола  (в отношении государственных и муниципальных МО):

ч.1  ст.19.20 – 8 протоколов (в т.ч. 2 –по итогам внеплановых проверок);

ч.2 ст.19.20 КоАП РФ – 4 протокола (все - плановые проверки);

ч.3 ст.19.20 – 60  ( 26 -по внеплановым проверкам).

  по ст.14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ – 131 протокол:
ч.2 ст.14.1. – 15 (4-внеплановые)

ч.3 ст.14.1. – 39 (6 –внеплановые)
ч.4 ст.14.1. – 77 (20 -внеплановые).
В 9 случаях  в ходе контроля исполнения предписания об устранении выявленных нарушений, выданного по результатам проверки, установлено неисполнение предписания. Юридические и должностные лица привлечены к административной ответственности по ч. 21 ст. 19.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ.

 Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств

Государственный контроль (надзор) в сфере обращения
 лекарственных средств

В соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств (ЛС) включает в себя:

- лицензионный контроль в сфере производства ЛС и в сфере фармацевтической деятельности;

- федеральный государственный надзор в сфере обращения ЛС;

- выборочный контроль качества ЛС

и относится, согласно постановлению Правительства РФ от 15.10.2012 № 1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств», к полномочиям Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и её территориальных органов. 
Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств 
В отчетном периоде  2018 года проведено 116  проверка, в том числе 89 (77%) – плановых и 27 – внеплановых (23%).

Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	13
	48%

	Поручение Правительства РФ 
	14
	52%


По итогам 42 (36%) проверок выявлены 72 нарушения обязательных требований, выдано 40 предписаний; в 2-х случаях установлено невыполнение ранее выданных предписаний.

Сотрудниками Тероргана по итогам контрольных мероприятий составлено  25 протоколов:

ст. 14.4.2 КоАП РФ Нарушение законодательства об обращении лекарственных средств – 24 протоколов (4-по внеплановым проверкам);

ч.1 ст.14.43 КоАП РФ Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов – 43 протокола, в том числе по итогам 2-х внеплановых проверок.

По итогам проверок выявлены основные системные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств: 

нарушение требований статей 54, 55 58 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» в части хранения лекарственных средств; Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 №706н; Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н; Правил оптовой торговли лекарственными средствами, утвержденных приказ Минздравсоцразвития РФ от 28.12.2010 № 1222н; Правил надлежащей аптечной практики, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н.
В рамках Федерального государственного надзора в сфере обращения ЛС, в соответствии с требованиями Распоряжения Правительства РФ от 01.07.2016 № 1403-р «Об утверждении плана мероприятий («дорожной карты») «Повышение доступности наркотических средств и психотропных веществ для использования в медицинских целях», проводились контрольно-надзорные мероприятия соблюдения порядка выписки рецептов на обезболивающие лекарственные препараты.

В текущем периоде сотрудниками Тероргана проведено 3 проверки: 2  - плановые и 1 – внеплановая, в связи с поступившим в Терорган обращением по вопросу выписки обезболивающих ЛП. 
Проверки соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству.

В соответствии с утверждённым планом отбора образцов  в первом полугодии 2018 года  осуществлялся отбор образцов лекарственных средств для их проверки на соответствие требованиям нормативной документации (НД), который проводился с привлечением экспертной организации ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора  (в г. Симферополь, г. Ростов-на-Дону и  г.Гудермес). 
В целях экспертизы по показателям нормативной документации отобрано 103 образца ЛС для медицинского применения. 
В целях экспертизы неразрушающим экспресс-методом отобрано 106 образцов лекарственных препаратов для медицинского применения.

По результатам экспертизы недоброкачественных лекарственных  препаратов не выявлено.
Выборочный контроль качества лекарственных срелств
Терорган Росздравнадзора по краю в рамках полномочий осуществляет  выборочный контроль качества лекарственных средств (далее – выборочный контроль).

Выборочный контроль представляет отбор образцов лекарственных средств в целях проверки на соответствие показателям качества. 

Выборочный контроль осуществляется в соответствии с заданиями Центрального аппарата Росздравнадзора, на основании требования руководителя Тероргана, с обязательным оформлением протокола отбора.

 Выборочный контроль  осуществляется не в ходе проверок, а в связи с поступлением информации о возникновении угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан.

Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю  был определён перечень критериев по выбору в 2018 году объектов для отбора образцов  лекарственных средств в рамках выборочного контроля, в их числе:

- обращения граждан и организаций о нарушении обязательных требований при обращении ЛС;

 - получение информации из средств массовой информации;

- при выявлении организаций, не представляющих информацию о выявлении недоброкачественных, фальсифицированных и контрафактных ЛС в соответствии с письмами Росздравнадзора об изъятии данной категории ЛС (размещены на официальном сайте Росздравналзора);

- в организациях, в которых ранее выявлялись ЛС, не соответствующие установленным требованиям к их качеству;

- в результате анализа сведений, поступающих в рамках фармаконадзора, о развитии нежелательных реакций при применении ЛП, в том числе на их неэффективность;

- контроль выполнения организацией социальных функций, в том числе обеспечение лекарственными препаратами льготных категорий граждан;

- в организациях, в которых ранее были выявлены нарушения правил хранения ЛС.

В 2018 году в рамках выборочного контроля  для анализа на соответствие  требованиям НД отобрано  32  серии ЛП: 16 серий отобрано в медицинских и аптечных организациях края; 16 - у производителей ЛП.

Все серии препаратов соответствуют требованиям НД.

В рамках  осуществлении функции государственного надзора в сфере обращения ЛС Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю активно взаимодействует с ГУ МВД РФ по Краснодарскому краю, со Следственным управлением Следственного комитета РФ по Краснодарскому краю; Таможней. Предметом межведомственного взаимодействия является обмен информацией, проведение совместных контрольных мероприятий.

 Осуществление фармаконадзора 

Согласно п. 36 приказа Росздравнадзора от 15.02.2017 №1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора» субъекты обращения лекарственных средств (медицинские организации) в срок, не превышающий 15 календарных дней, сообщают в Росздравнадзор о  нежелательных реакциях и иной информации по безопасности и эффективности, выявленной данной медицинской организацией, за исключением нежелательных реакций, выявленных в ходе проведения клинических исследований

Статья 18 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» определяет, что право на охрану здоровья обеспечивается охраной окружающей среды, созданием безопасных условий труда, благоприятных условий труда, быта, отдыха, воспитания и обучения граждан, производством и реализацией продуктов питания соответствующего качества, качественных, безопасных и доступных лекарственных препаратов (далее - ЛП), а также оказанием доступной и качественной медицинской помощи. 
В свою очередь, ст. 73 Федерального закона №323-ФЗ обязывает медицинских работников назначать лекарственные препараты в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, а также сообщать уполномоченному должностному лицу медицинской организации информацию, предусмотренную ч.3 ст.64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее – Закон № 61-ФЗ). 

Закон №61 является основным документом, регламентирующим фармаконадзор в Российской Федерации. В статье 4 Закона № 61-ФЗ  даются определения важнейшим терминам фармаконадзора, таким как безопасность лекарственных средств (далее – ЛС), побочное действие, серьезная нежелательная реакция, непредвиденная нежелательная реакция и другие.

Процедура практической реализации фармаконадзора определена в ст. 64 Закона №61-ФЗ, где определено понятие мониторинга безопасности лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Российской Федерации:

1. Лекарственные средства, находящиеся в обращении на территории Российской Федерации, подлежат мониторингу безопасности в целях выявления возможных негативных последствий их применения, предупреждения пациентов и их защиты от применения таких препаратов;

2. Мониторинг безопасности ЛС осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти на всех этапах их обращения на территории Российской Федерации;

3. Субъекты обращения ЛС обязаны сообщать в установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти порядке обо всех случаях побочных действий, не указанных в инструкции по применению ЛС, о серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении ЛС, об особенностях взаимодействия ЛС с другими ЛС, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении ЛС.

4. Порядок осуществления мониторинга безопасности ЛС, регистрации побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении ЛС, в т.ч. представления информации об этом, устанавливается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

Правила проведения мониторинга безопасности ЛС для медицинского применения, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, регламентируются приказом Минздравсоцразвития России от 26.08.2010 № 757н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения», приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 №1071 «Об утверждении порядка осуществления фармаконадзора». 
Указанными приказами определено, что мониторинг безопасности ЛС для медицинского применения включает в себя сбор, обработку, регистрацию и анализ информации о побочных действиях, серьезных и непредвиденных нежелательных реакциях, об особенностях взаимодействия ЛП с другими ЛП, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении ЛП, в целях выявления возможных негативных последствий их применения, предупреждения и защиты пациентов от применения таких препаратов, и указано, что этот мониторинг проводится с соблюдением законодательства Российской Федерации в области защиты персональных данных.

Мониторинг безопасности ЛС осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) на основании сообщений:

- полученных от лиц по роду их профессиональной деятельности о побочных действиях, в т.ч. побочных действиях, не указанных в инструкциях по применению ЛС;

- о серьезных нежелательных реакциях, приведших к смерти, врожденным аномалиям или порокам развития либо представляющих собой угрозу жизни, требующих госпитализации, или приведшей к стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалидности;

- о непредвиденных нежелательных реакциях, в т.ч. связанных с применением ЛС в соответствии с инструкцией по применению, сущность и тяжесть которых не соответствовали информации о ЛС, содержащейся в инструкции по его применению;

- об особенностях взаимодействия ЛП с другими ЛП, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении ЛП; сообщений, полученных от физических лиц, в т.ч. пациентов, индивидуальных предпринимателей и юридических лиц, осуществляющих деятельность при обращении ЛС;

- периодических отчетов по безопасности ЛП для медицинского применения, содержащих информацию по безопасности конкретного ЛП, полученную из сообщений, полученных от лиц по роду их профессиональной деятельности или пациентов, которые содержат обоснованную оценку ожидаемой пользы и возможного риска применения и предоставляемых в установленные сроки;

- информации, полученной при осуществлении контрольных и надзорных функций в сфере здравоохранения.

В соответствии с ч. 6 ст.64 Закона №61-ФЗ за несообщение или сокрытие информации о побочных действиях, нежелательных реакциях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об индивидуальной непереносимости, отсутствии эффективности лекарственных препаратов, а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека либо животного при применении лекарственных препаратов и выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов в Российской Федерации и других государствах держатели или владельцы регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в Российской Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические лица, а также должностные лица, которым эта информация стала известна по роду их профессиональной деятельности, несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Статьей 19.7.8 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях установлено, что непредставление или несвоевременное представление в территориальный орган федерального органа исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения сведений, является административным правонарушением и влечет применение мер административной ответственности. 

В течение текущего года за непредставление сведений в Росздравнадзор или его Территориальный орган о  нежелательной реакции при применении лекарственного препарата определенного торгового наименования  составлено 3 протокола по ст.19.7.8 КоАП РФ и наложены административные наказания при рассмотрении административных дел в отношении руководителей трех медицинских организаций.

Лицензионный контроль фармацевтической деятельности

В ходе осуществления контроля за соблюдением лицензионных требований за 9 месяцев текущего года  проведено 76 проверок, из них плановых – 68 (%), внеплановых – 8 – по исполнению предписания.

По результатам проверок в деятельности 38 фармацевтических организаций выявлено 57  нарушений обязательных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении фармацевтической деятельности.

По итогам проверок выдано 37 предписаний, составлено 34 протокола об административном правонарушении (ст.14.1 КоАП РФ и ст.19.20 КоАП РФ).

Лицензионный контроль деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений
В ходе осуществления контроля за соблюдением лицензионных требований в текущем году  проведено 5 проверок, из них плановых – 3, внеплановых – 2 – по исполнению предписания.
Проверено 1 федеральное учреждение, 1-государственное и 3-муниципальных.
По результатам проверок 2-х юридически лиц выдано 2 предписания,  составлено 6 протоколов об административном правонарушении при осуществлении деятельности (ст.19.20 КоАП РФ).

  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 полномочию в 2018 году проведено 43 проверки, в том числе 20 - плановых (46 %) и 23-внеплановых (54%).

Внеплановые проверки проводились по следующим основаниям:

	
	
	% от внеплановых

	Истечение срока исполнения ранее выданного предписания
	5
	22%

	Поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации
	3
	13%

	Поручение Правительства РФ
	15
	65%


По итогам проверок нарушения обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий выявлено в 17 юридических лицах, в  том числе 14 - в ходе проведения плановых проверок (70%), составлено 29 протоколов об административном правонарушении по ст.6.28 КоАП РФ (Нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий).
  В части проведения мониторинга безопасности медицинских изделий выявляются общие для всех субъектов обращения медицинских изделий нарушения:

-  ч. 3 ст. 96 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации», 

- приказа Минздрава России от 20.06.2012 № 12н «Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».
Действия Территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю по пресечению нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений
По результатам проведенных контрольных мероприятий приняты следующие меры:

- юридическим лицам и ИП выдано 121 предписание об устранении выявленных нарушений, возбуждено 355 дел об административных правонарушениях (составлено протоколов).

Дела об административных правонарушениях направлялись для рассмотрения:

- должностным лицам Территориального органа Росздравнадзора, уполномоченным рассматривать дела об административных правонарушениях –83;

- в судебные органы – 272. 

По результатам рассмотрения административных дел имеются сведения о  наложенных административных наказаниях, в том числе по видам наказаний:
наложено административных наказаний на сумму 4500,0 тыс. рублей;

объявлено предупреждение – 13.
Особенности организации и проведения мероприятий по контролю без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями
В сферу действия Федерального закона №294-ФЗ и в понятие государственного контроля включены мероприятия по контролю без взаимодействия с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, на которые распространяются положения Федерального закона №294-ФЗ, в том числе наблюдение за соблюдением обязательных требований при размещении информации в сети «Интернет» и средствах массовой информации;  наблюдение за соблюдением обязательных требований посредством анализа информации о деятельности либо действиях юридического лица и индивидуального предпринимателя, которую они обязаны представлять. 

В случае выявления при проведении мероприятий по контролю, нарушений обязательных требований, должностные лица органа государственного контроля (надзора):

 - принимают в пределах своей компетенции меры по пресечению таких нарушений.

 - направляют в письменной форме руководителю или заместителю руководителя органа государственного контроля (надзора) мотивированное представление с информацией о выявленных нарушениях для принятия при необходимости решения о назначении внеплановой проверки юридического лица, индивидуального предпринимателя по основаниям, указанным в пункте 2 части 2 статьи 10 настоящего Федерального закона.

 - в случае получения в ходе проведения мероприятий по контролю без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями сведений о готовящихся нарушениях или признаках нарушения обязательных требований, орган государственного контроля (надзора) направляет юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований.
В соответствии с ч. 2 ст. 8.2 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» по результатам рассмотрения обращений граждан, при поступлении информации, в связи с получением сведений о признаках нарушения обязательных требований юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями направлено 87 предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований, в том числе:

- 44  -  в рамках осуществления медицинской деятельности; 
- 22 - в связи с  нарушениями прав граждан при  лекарственном обеспечении льготной категории (из них 4- в адрес министерства здравоохранения края, 8 - управление здравоохранения);

- 19 – в связи с наличием признаков нарушения в сфере обращения лекарственных средств;

 - 2 – при наличии признаков нарушения при обращении медицинских изделий.
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