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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения

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

ДОКЛАД 

по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований 

(за II квартал  2019 года) 

В Докладе представлены правовые нормы законодательства об охране здоровья граждан и типичные нарушения, допускаемые медицинскими и фармацевтическими организациями при осуществлении медицинской деятельности, которые были выявлены Территориальным органом Росздравнадзора в ходе контрольно-надзорной деятельности за I квартал 2019 года.

Во втором квартале 2019 года Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю осуществлял контрольно-надзорную деятельность в соответствии с нормативными правовыми актами: 

- 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.
Общая информация об итогах контрольно-надзорных мероприятий за II квартал 2019 года

Во втором квартале 2019 года Территориальным органом Росздравнадзора по Краснодарскому краю проведено  105 проверок в отношении 99 юридических лиц  всех форм собственности и индивидуальных предпринимателей, в том числе завершено 19 плановых проверок и 86 – внеплановых.
Нарушения выявлены по итогам 49 проверок, из них -34-внеплановых проверок, в том числе в отношении 31 организаций государственной формы собственности, 13- частной формы собственности.
Выявлено 211 правонарушений, в том числе 108 правонарушения - при проведении плановых поверок и 103 нарушения обязательных требований при проведении внеплановых проверок.
По итогам проверок составлено 96 протоколов об административном правонарушении.

Всего же за первое полугодие текущего года проведено 174 проверки в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, из них 27 плановых проверок и 147 внеплановых.

Проверено 154 юридических лиц:

19 (12,2%) - федеральных

67 (43,5%)- государственных

2 (1,3%)- муниципальных

66 (43%)- частной формы собственности

В  I-II квартале 2018 года проведено 189 проверок, в т.ч. плановых – 69 (36,5%), внеплановых 120 проверок (63,5%) в отношении 180 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в том числе:
44 (24%)  - федеральных;

16 (9%) - государственных;

31 (17%) - муниципальных;

89(50%) - организаций частной формы собственности м индивидуальных предпринимателей.

Основаниями для проведения 147 внеплановых проверок в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей послужили:

 -  истечение срока исполнения ранее выданного предписания – 62 проверки (42% от количества внеплановых), за аналогичный период 2018 года – 25%;

 -  поручения Правительства Российской Федерации – 22 проверки психоневрологических интернатов (15%), в первом полугодии 2018 года поручений не было;

 -  поступление обращений граждан о фактах возникновения угрозы жизни, здоровью граждан или причинения вреда жизни, здоровью граждан – 22 проверки(15%),  в 2018 году-18%;
 - заявление о предоставлении или переоформлении лицензии – 41 проверка (28%), в 2018 году – 53%. 

Кроме того, в отчетном периоде проведено 3 проверки в отношении органов исполнительной власти субъекта – министерства здравоохранения Краснодарского края (2 внеплановых проверки) и 1 плановая проверка -  в отношении министерства труда и социального развития Краснодарского края.
По результатам проведенных в первом полугодии 2019 года 133 проверок (без учета «предлицензионных») в 71 (53,4%) случае выявлено  313 нарушений обязательных требований, в том числе при плановых проверках (27) – 111 правонарушений, при внеплановых проверках (106) – 202 нарушений.

Таким образом, при проведении одной плановой проверки в среднем выявлялось свыше 4 нарушений обязательных требований, при внеплановой -  около  2  нарушений.

Количество ЮЛ и ИП, в ходе проверки которых были выявлены нарушения -71 ,  из них:

1 – федеральное учреждение;

48 - государственных;

1 -муниципальное;

21  организация
 частной формы собственности и ИП.
По результатам проверок выдано 62 предписания, составлено 140 протоколов об административном правонарушении (за 6 месяцев 2018 года -180 протоколов), в том числе - 43 в отношении должностных лиц; 90- юридических лиц и 7 – в отношении индивидуальных предпринимателей.
Протоколы составлены в отношении юридических и должностных лиц организаций:

1- федеральной формы собственности;
1- муниципальной;
85 – государственной;
53- частной формы собственности и ИП.
Количество наложенных административных наказаний по итогам первого полугодия 2019 года -  86, из них наложено 64 штрафа, в одном случае – приостановление деятельности, а также объявлено 21 предупреждение.

Общая сумма наложенных штрафов составила более 3700,0 тыс.рублей.
Взыскано штрафов (в том числе за предыдущие периоды) на общую сумму 5505,0 тыс.рублей. 
Принятые по делам решения в первом и втором кварталах 2019 года лицами, привлеченными к административной ответственности,  не обжаловались. 

 Вид контроля:

государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется  посредством проведения проверок:

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

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

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

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

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

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

В рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности Терорганом в течение первого и второго  кварталов 2019 года проводились проверки по 5 направлениям, в том числе по:

· соблюдению прав граждан в сфере охраны здоровья граждан – 76 проверки (в том числе 12  -плановых): 

нарушения выявлены  по итогам 35 проверок, в  том числе 7-плановых; 
· организации и осуществлении внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности -  43 проверки (2 плановые): нарушения выявлены  по итогам14 проверок, в том числе 1 плановой.

· соблюдению порядков оказания медицинской помощи –83 проверки (в том числе 15 - плановых):
  нарушения выявлены  по итогам 33 проверок, в  том числе 14  -плановых
· соблюдение стандартов медицинской помощи  - 41 проверка, в т.ч. 11-плановых:
нарушения выявлены  по итогам 4  внеплановых проверок, 

· соблюдению профессиональных ограничений – 9 плановых проверки: 

нарушения выявлены  по итогам  4 плановых проверок
· соблюдению порядков проведения медицинских экспертиз, осмотров и освидетельствований  –36 проверок, в том числе 23-внеплановых:
нарушения выявлены  по итогам 9 плановых и 6 вне плановых проверок.
Сроки проведения проверок соблюдены.


При выявлении нарушений выдавались предписания об их устранении, устанавливался срок исполнения предписаний.


При выявлении признаков административного правонарушения составлялись протоколы:

ст.6.30 Кодекса РФ об административных правонарушениях: 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

1. Невыполнение медицинской организацией обязанности об информировании граждан о возможности получения медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи.

Статьей предусмотрена мера ответственности за нарушение: наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от пяти тысяч до семи тысяч рублей; на юридических лиц - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей.

В первом полугодии составлено 2 протокола.
Статья 6.32. Нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья при проведении искусственного прерывания беременности

1. Нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья о получении информированного добровольного согласия. 
Установление данного вида нарушений влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи до трех тысяч рублей; на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от сорока тысяч до ста тысяч рублей.

Составлено 6 протоколов по данной статье. 
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

Нарушение установленного порядка проведения обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств) либо обязательных предварительных, периодических, предрейсовых или послерейсовых медицинских осмотров.
Мера ответственности за данное правонарушение:  наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи до полутора тысяч рублей; на должностных лиц - от двух тысяч до трех тысяч рублей; на юридических лиц - от тридцати тысяч до пятидесяти тысяч рублей.

Составлено 8 протоколов.

Кроме того, в рамках соблюдения лицензионных требований также оценивалось соблюдение порядков оказания медицинской помощи и внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах проверок:
В рамках контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья граждан оценивалось соблюдение обязательных требований, предусмотренных нормативными правовыми актами:

- Федеральным законом от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации"
- Правилами предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 4 октября 2012 г. №1006

- Программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов, утвержденной Постановлением Правительства РФ от 10.12.2018 №1506;
- Перечнем определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной помощи, утвержденным приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23 апреля 2012 г. №390н

- приказом Минздрава России от 07.04.2016 №216н «Об утверждении формы информированного добровольного согласия на проведение искусственного прерывания беременности по желанию женщины» и др.

В отчетном периоде по данному направлению чаще выявлялись нарушения:

 - осуществление медицинского вмешательства без получения добровольного информированного согласия на него со стороны гражданина либо его законного представителя (ст.20 323-ФЗ)

- отсутствие в информированном добровольном согласии на медицинское вмешательство или отказе от медицинского вмешательства подписи гражданина, одного из родителей или иного законного представителя, медицинского работника (ст.20 323-ФЗ)


- нарушение права на медицинскую помощь в гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи; несоблюдения медицинской организацией установленных Территориальной программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи сроков оказания гражданам медицинской помощи (ч. 5 ст.21; ст.80; ч.1 ст.81 323-ФЗ)

-  отсутствие в медицинской организации условий (необходимого оборудования) для оказания медицинской помощи с учетом особых потребностей инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями здоровья (п.9 ст.10 323-ФЗ)

 
- отсутствие в медицинской организации информации в доступной для гражданина форме, в том числе размещенной в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет", о медицинской организации, об осуществляемой ею медицинской деятельности и о врачах, об уровне их образования и квалификации (ч.7 ст.21 323-ФЗ) и др.
В рамках контроля соблюдения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи оценивалось соблюдение обязательных требований, предусмотренных нормативными правовыми актами:


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


- приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 10 мая 2017 г. №203н "Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи"


 - порядками оказания медицинской помощи по профилям, утвержденными Министерством здравоохранения Российской Федерации 

Основными проблемами при исполнении медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи явились:


- несоблюдение медицинской организацией этапов (маршрутизации) оказания медицинской помощи, установленных соответствующим порядком (ст.37 323-ФЗ);

 
- несоблюдение медицинской организацией стандарта оснащения медицинской организации, ее структурных подразделений, установленного соответствующим порядком (ст.37 323-ФЗ);


- отсутствие на балансе медицинской организации или находящихся в пользовании на другом законном основании медицинских изделий для оказания медицинской помощи, регламентированных соответствующим порядком (ст.37 323-ФЗ);


 - неисполнение медицинской организацией критериев оценки качества медицинской помощи по условиям оказания медицинской помощи и группам заболеваний (состояний) (раздел II и III приказа №203н).

 Здесь необходимо отметить, что продолжают выявляться нарушения, ставшие системными: чаще всего не соблюдаются порядки по профилям: паллиативная помощь, офтальмология, терапия, неврология, оториноларингология, акушерство и гинекология  и др.
Кроме того, продолжают выявляться и нарушения требований Порядка оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения,  утверждённого приказом Минздрава России от 15.11.2012 №928н: выявлены случаи несоблюдения медицинской организацией порядка маршрутизации, установленного приказом министерства здравоохранения Краснодарского края; в ходе плановых и внеплановых проверок продолжают выявляться нарушения обязательных, предусмотренных в нормативном акте, требований: пациентам с диагнозом ОНМК не выполняются или выполняются с нарушением временных интервалов обязательные консультации врачей-специалистов и исследования, предусмотренные Порядком и др.

В рамках контроля за соблюдением стандартов медицинской помощи выявлялись нарушения в части:

-  невыполнения  медицинской организацией медицинских услуг с усредненной частотой их предоставления 1 с учетом обоснованности и полноты, предусмотренных соответствующим стандартом медицинской помощи, а также: 
 - отсутствия решения  врачебной комиссии медицинской организации в случае определения медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям) для назначения и применения лекарственных препаратов, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания, не входящих в соответствующий стандарт медицинской помощи.
В рамках контроля соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований  проводилась оценка соблюдения требований, установленных:


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

- Порядком проведения экспертизы временной нетрудоспособности, утвержденным приказом Минздрава России от 23.08.2016 N 625н;

 - Порядком выдачи листков нетрудоспособности, утвержденным приказом Минздравсоцразвития России от 29.06.2011 №624н;

 - Порядком проведения экспертизы профессиональной пригодности и формы медицинского заключения о пригодности или непригодности к выполнению отдельных видов работ, утвержденным приказом Минздрава России от 05.05.2016 №282н 


 - Правилами установления степени утраты профессиональной трудоспособности в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 16.10.2000 №789;

 - Правилами 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 Правилами определения наличия наркотических средств или психотропных веществ в организме человека при проведении медицинского освидетельствования на состояние опьянения лица, которое управляет транспортным средством, утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 26.06.2008 №475;

 - порядком проведения медицинского освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического), утвержденным приказом Минздрава России от 18.12.2015 №933н


 - приказом Минздрава России от 05.06.2015 №344н "О проведении обязательного медицинского освидетельствования водителей транспортных средств (кандидатов в водители транспортных средств)";

 - приказом 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";

 - порядком медицинского освидетельствования граждан, намеревающихся усыновить (удочерить), взять под опеку (попечительство), в приемную или патронатную семью детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, утвержденным приказом Минздрава России от 18.06.2014 №290н;

 - порядком проведения профилактического медицинского осмотра, утвержденным приказом Минздрава России от 06.12.2012 №1011н;

 - порядком проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних, утвержденным приказом Минздрава России от 10.08.2017 №514н;

 - приказом 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";
 
- порядком проведения предсменных, предрейсовых и послесменных, послерейсовых медицинских осмотров, утвержденным приказом Минздрава России от 15.12.2014 №835н и др.
При проверках по данным направлениям выявлены основные виды нарушений обязательных требований, предусмотренных нормативными актами:

- ведение документации (первичной медицинской, учетно-отчетной и пр.);

правомочность проведения (отсутствие лицензии на данный вид работ(услуг);
· порядок проведения соответствующего вида освидетельствования, осмотра, экспертизы;
 - отсутствие документов по обучению по вопросам проведения соответствующего вида освидетельствования, осмотра, экспертизы, отсутствие сертификатов у специалистов.
В рамках контроля соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности основными нормативными правовыми актами, соблюдение которых обязательно, являются:

 - Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации" (далее - 323-ФЗ);

- Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" (далее - 61-ФЗ);

Ведущими нарушениями являются нарушения ст.74 323-ФЗ:
 - выявление у медицинских/фармацевтических  работников сувенирной продукции от организаций, занимающихся реализацией лекарственных препаратов, медицинских изделий;

 - наличие в медицинской организации образцов лекарственных препаратов  или медицинских изделий для вручения пациентам

 - наличие в медицинской организации бланков, содержащих информацию рекламного характера о лекарственном препарате или  медицинском изделии;

- отсутствие в медицинской организации локального акта, регламентирующего работу по информированию медицинских работников об установленных частью 1 статьи 74 323-ФЗ запретах на совершение определенных действий и ответственности за их совершение и др.

В рамках контроля организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности и соблюдения обязательных требований оценивалось соблюдение требований, предусмотренных:

 - статьей 90 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" от 21.11.2011 №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан Российской Федерации" (далее - 323-ФЗ);

- приказом Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 №502н "Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации" (далее - Порядок);

- приказом Минздрава России от 29.12.2014 №930н "Об утверждении порядка организации оказания высокотехнологичной медицинской помощи с применением специализированной информационной системы"; 

- приказом Минздрава России от 10.05.2017 №203н "Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи".
В ходе проверок выявлялись нарушения:

  - отсутствие локального акта организации, утверждающего Порядок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности (ст.90 323-ФЗ);
 - несоответствие состава врачебной комиссии/подкомиссии медицинской организации  (наличие председателя, заместителя, членов, секретаря) установленным требованиям (ст.90 323-ФЗ, приказ №502н);
 - отсутствие планов-графиков заседаний врачебной комиссии/подкомиссий, утвержденные руководителем медицинской организации (приказ №502н).
Работа с обращениями граждан
Одним из показателей, позволяющим провести оценку соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, является динамика обращений граждан, поступивших в Терорган. за отчетный период поступило и рассмотрено 2043 обращения (1034 – за аналогичный период 2018 года), в том числе по вопросам качества и безопасности медицинской деятельности  - 576 обращений, что составило 28% от общего количества поступивших обращений (в 2018 году – 469 обращений), в то же время по вопросам лекарственного обеспечения рассмотрено 1373 обращения, что составило 67% (в 2018 году – 494, т.е. количество обращений по данной тематике возросло более чем в три раза).

При наличии в обращениях информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда здоровью граждан или причинения вреда здоровью граждан Территориальным органом осуществлялись внеплановые проверки в отношении  соответствующих медицинских организаций (организовано и проведено 22 внеплановых проверки). При этом в 19 случаях (86%) в медицинских организациях выявлены нарушения в части соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, нарушения порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи, соблюдения лицензионных требований и другие нарушения.
В отдельных случаях, при наличии в обращениях информации об оказании медицинской помощи ненадлежащего, по мнению заявителя, качества, данные обращения, в соответствии с ч.6 ст.40 Федерального закона от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации», ч.3 ст. 64 и п.3 ч.2 ст. 87 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» направлялись в Территориальный фонд обязательного медицинского страхования Краснодарского края для организации и проведения экспертизы качества медицинской помощи, оказанной  в рамках Территориальной программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи.

Кроме того, Терорганом на постоянной основе проводится анализ информации о результатах проведенных экспертиз качества медицинской помощи (в том числе - в связи с обращениями граждан), поступающей из Территориального фонда ОМС. Данная информация учитывается Терорганом Росздравнадзора при планировании контрольно-надзорных мероприятий.

При наличии в поступившей информации состава административного правонарушения составляются протоколы (за первое полугодие по итогам проверок составлено и направлено для рассмотрения  в суды  9 протоколов об административном правонарушении по ч.3 ст.19.20 КоАП РФ, ч.4 ст.14.1 КоАП РФ).

Вид контроля: 
Лицензионный контроль медицинской деятельности

В ходе осуществления контроля за соблюдением лицензионных требований  в первом полугодии 2019 года проведено 96 проверок, в том числе плановых – 14(15%) и  внеплановых – 82(85%).

Внеплановые проверки проводились по                                                                          следующим основаниям:

- истечение срока исполнения ранее выданного предписания- 43 

- поступление обращений граждан, юридических лиц и информации от органов государственной власти, из средств массовой информации о фактах грубых нарушений лицензиатом лицензионных требований- 17
- поручение Правительства РФ- 22.
Контрольные мероприятия проведены в отношении 87 юридических лиц, в том числе 50 государственных учреждений, 1- федерального и 36 организаций частной формы собственности.

В деятельности 41 медицинской организации (47%) были выявлены нарушения обязательных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности.

По итогам проверок треть нарушений обязательных требований законодательства выявлены в ходе  плановых проверок.

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»: 

осуществляются работы(услуги), отсутствующие в действующей лицензии.

По результатам проверок выдавались предписания об устранении выявленных нарушений, составлен 61  административный протокол:

 по статье 19.20 КоАП РФ Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, без специального разрешения (лицензии)

1. Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, без специального разрешения (лицензии), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна), -

влечет предупреждение или наложение административного штрафа на граждан в размере от пятисот до одной тысячи рублей; на должностных лиц - от тридцати тысяч до пятидесяти тысяч рублей или дисквалификацию на срок от одного года до трех лет; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от тридцати тысяч до сорока тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от ста семидесяти тысяч до двухсот пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

2. Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна), -

влечет предупреждение или наложение административного штрафа на граждан в размере от трехсот до пятисот рублей; на должностных лиц - от пятнадцати тысяч до двадцати пяти тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от ста тысяч до ста пятидесяти тысяч рублей.

3. Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна), -

влечет наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на юридических лиц - от ста пятидесяти тысяч до двухсот пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток

составлено 45 протоколов; 

по статье КоАП РФ 14.1 Осуществление предпринимательской деятельности без государственной регистрации или без специального разрешения (лицензии)

2. Осуществление предпринимательской деятельности без специального разрешения (лицензии), если такое разрешение (такая лицензия) обязательно (обязательна), -

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от двух тысяч до двух тысяч пятисот рублей с конфискацией изготовленной продукции, орудий производства и сырья или без таковой; на должностных лиц - от четырех тысяч до пяти тысяч рублей с конфискацией изготовленной продукции, орудий производства и сырья или без таковой; на юридических лиц - от сорока тысяч до пятидесяти тысяч рублей с конфискацией изготовленной продукции, орудий производства и сырья или без таковой.

3. Осуществление предпринимательской деятельности с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), -

влечет предупреждение или наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи пятисот до двух тысяч рублей; на должностных лиц - от трех тысяч до четырех тысяч рублей; на юридических лиц - от тридцати тысяч до сорока тысяч рублей.

4. Осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), -

влечет наложение административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до восьми тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от ста тысяч до двухсот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток 

за первое полугодие 2019 года составлено 16 протоколов.

Лицензионный контроль фармацевтической деятельности

В ходе осуществления контроля за соблюдением лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности   проведено 22 проверки в отношении 20 организаций и ИП, из них плановых – 9 (41%), внеплановых – 13(59%) по исполнению предписания и  на основании распоряжения руководителя Росздравнадзора, изданного в соответствии с поручением Правительства Российской Федерации.
Из проверенных организаций 7-государственные и 13-частной формы собственности и ИП.

По результатам проверок нарушения выявлены в 8-х организациях, (1-государственная и 7 – частные).

По результатам проверок выдавались предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 5  административных протоколов  по статье 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях от 30.12.2001 № 195-ФЗ. 

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 6 проверок, из них плановых – 1, внеплановых – 5 – по исполнению предписания и  на основании распоряжения руководителя Росздравнадзора, изданного в соответствии с поручением Правительства Российской Федерации.

Проверено 6 лицензиатов, в деятельности 1 лицензиата выявлены  нарушения лицензионных требований, составлено 2 протокола (ч.3 ст.19.20 КоАП РФ); по итогам внеплановой контрольной проверки установлено невыполнение предписания,  составлен 1 протокол (ч.21 ст.19.5 КоАП РФ). 

Вид контроля:

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств

Для решения задач государственного контроля по предупреждению, выявлению и пресечению нарушений, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями, требований к обеспечению качества и безопасности в сфере обращения лекарственных средств, установленных законодательством Российской Федерации об обращении лекарственных средств, в план были включены и прошли согласование органами прокуратуры проверки медицинских, фармацевтических организаций и индивидуальных предпринимателей. План составлялся с учетом периодичности проверок в соответствии с отнесением подконтрольных субъектов к группам риска

Во втором квартале 2019 года по данному направлению проведено 38 проверок,  из них 11 плановых, 27 - внеплановых.

Основаниями для проведения внеплановых проверок послужили:

- поступившая в Территориальный орган информация от граждан, из средств массовой информации (периодические печатные издания, интернет) о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан (1 проверка);
- поручение руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, изданное  во исполнение поручения Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации (19 проверок). 

 - контроль за исполнением ранее выданного предписания – 7 проверок.

По итогам 11 проверок выявлены нарушения обязательных требований, выдано 11 предписаний, по итогам контрольных мероприятий составлено 12 протоколов.
В первом полугодии 2019 года по данному направлению проведено 60 проверок, из них 17 плановых, 43-внеплановых.

Основаниями для проведения 43 внеплановых проверок послужили:

- поступившая в Территориальный орган информация от граждан, из средств массовой информации (периодические печатные издания, интернет) о возникновении угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан (2 проверки);

- поручение руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, изданное  во исполнение поручения Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации (20 проверок). 

 - контроль за исполнением ранее выданного предписания – 21 проверок.

Выявлены 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.

По итогам 14 проверок выявлены нарушения обязательных требований, из них 7-плановых, выдано 14 предписаний, составлено 11 протоколов.
Протоколы об административном правонарушении составлялись по статьям Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях:

Статья 14.4.2. Нарушение законодательства об обращении лекарственных средств

1. Нарушение установленных правил оптовой торговли лекарственными средствами и порядка розничной торговли лекарственными препаратами -

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от полутора тысяч до трех тысяч рублей; на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей.

Составлено 14 протоколов; наложены штрафы на сумму 110,0 тыс.руб., объявлено 7 предупреждений
Статья 14.43 Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов:

1. Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов или подлежащих применению до дня вступления в силу соответствующих технических регламентов обязательных требований к продукции либо к продукции и связанным с требованиями к продукции процессам проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации либо выпуск в обращение продукции, не соответствующей таким требованиям, за исключением случаев, предусмотренных статьями 9.4, 10.3, 10.6, 10.8, частью 2 статьи 11.21, статьями 14.37, 14.44, 14.46, 20.4 настоящего Кодекса, -

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи до двух тысяч рублей; 
на должностных лиц - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей; 
на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от двадцати тысяч до тридцати тысяч рублей; 
на юридических лиц - от ста тысяч до трехсот тысяч рублей.

Составлено  10  протоколов, наложены штрафы на сумму 390,0 тыс.рублей.
Статья 6.33. Обращение фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и оборот фальсифицированных биологически активных добавок

1. Производство, продажа или ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицированных лекарственных средств, либо производство, реализация или ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицированных медицинских изделий, либо продажа или ввоз на территорию Российской Федерации контрафактных лекарственных средств, либо реализация или ввоз на территорию Российской Федерации контрафактных медицинских изделий, либо оборот фальсифицированных биологически активных добавок, если эти действия не содержат признаков уголовно наказуемого деяния, -

влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от семидесяти тысяч до ста тысяч рублей; 

на должностных лиц - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей;

 на индивидуальных предпринимателей - от ста тысяч до шестисот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; 

на юридических лиц - от одного миллиона до пяти миллионов рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

По данной части составлено 3 протокола в отношении индивидуального предпринимателя, имеются сведения о наложении штрафов на сумму 700,0 тыс.рублей.
ч.2 ст.6.33 Продажа или ввоз на территорию Российской Федерации недоброкачественных лекарственных средств, либо реализация или ввоз на территорию Российской Федерации недоброкачественных медицинских изделий, либо незаконные производство, продажа или ввоз на территорию Российской Федерации незарегистрированных лекарственных средств, если эти действия не содержат признаков уголовно наказуемого деяния, -

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

По данной части составлено 2 протокола, судом принято решение о наложении штрафа на сумму 100,0 тыс.рублей -на ИП и на сумму 1000,0 тыс.рублей  - на юридическое лицо частной формы собственности.
Мониторинг безопасности ЛС осуществляется Терорганом в соответствии с приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ 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 Росздравнадзора от 15.02.2017 №1071 "Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора". 

Во втором  квартале 2019 года получено 49 извещений о неблагоприятных реакциях на лекарственные средства, всего в течение 6 месяцев текущего года получено 285  извещений. 

Обобщенная информация о серьезных неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств с заключениями о причинно-следственной связи серьезных НПР с лекарственными средствами направляется ежемесячно  в  Росздравнадзор. 

Однако субъектам обращения лекарственных средств следует иметь в виду, что в случае возникновения НПР и непредоставления в Росздравнадзор  информации о факте возникновения серьезной нежелательной реакции при применении лекарственного препарата наступает административная ответственность: данное нарушение классифицируется как административное правонарушения по статье 19.7.8  Кодекса РФ об административном правонарушении: 
Статья 19.7.8. Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения
Непредставление или несвоевременное представление в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориальный орган, если представление таких сведений является обязательным в соответствии с законодательством в сфере охраны здоровья, за исключением случаев, предусмотренных частями 2 и 3 статьи 6.29 настоящего Кодекса, либо представление заведомо недостоверных сведений – 
влечет наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от десяти тысяч до пятнадцати тысяч рублей; 
на юридических лиц - в размере от тридцати тысяч до семидесяти тысяч рублей.

Возможные причины обращения недоброкачественных лекарственных препаратов в  розничных фармацевтических и медицинских организациях:
 - не сформирована система обеспечения качества лекарственных средств (приказы Минздрава России от 31.08.2016 № 647н, 646н);

 - нарушение условий хранения лекарственных средств;
- выбор поставщиков лекарственных средств без учета статистики по рекламациям на качество, надежности поставщиков;
 - недостаточная компетентность персонала.

Вид контроля:

Государственный контроль при обращении медицинских изделий 

По данному полномочию во втором квартале 2019 года  проведено 30 проверок, в том числе 3 плановых и 27 внеплановых проверки.
Основаниями для проведения 6 внеплановых проверок явилось истечение срока исполнения предписания об устранении выявленных ранее нарушений, 20 проверок проведено в связи с поручением Заместителя Председателя Правительства РФ.

По итогам проверок нарушения обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий выявлены в 6 юридических лицах, в том числе по итогам 2 плановых и 4 внеплановых проверок.

Выдано 6 предписаний, составлено 12 протоколов об административном правонарушении по ст.6.28 КоАП.
За первое полугодие 2019 года проведено 43 проверки, в том числе 6 плановых и 37 внеплановых проверки.
Основаниями для проведения 37 внеплановых проверок явилось истечение срока исполнения предписания об устранении выявленных ранее нарушений – проведено 16 проверок, 21 проверка проведена в связи с поручением Заместителя Председателя Правительства РФ, 1 проверка проведена в связи с поступившим обращением.

По итогам проверок нарушения обязательных требований в сфере обращения медицинских изделий выявлены в 9 юридических лицах, в том числе по итогам 4 плановых и 5 внеплановых проверок.

Выдано 8 предписаний, составлено 12 протоколов об административном правонарушении по ст.6.28 КоАП. Наложены административные наказания: предупреждения - 2, административный штраф – 10 - на общую сумму 175,0 тыс.рублей.
Чаще выявлялись следующие нарушения:

- нарушения в части организации технического обслуживания медицинских изделий; 
- выявлялись  медицинские изделия с истекшим сроком годности, незарегистрированные медицинские изделия;
-  выявлялись нарушения требований к помещениям, где хранятся, используются, эксплуатируются  медицинские изделия;  неудовлетворительное санитарное состояние помещений; 
  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».
Территориальным органом принимаются меры по организации и проведения иных мероприятий по контролю, в том числе мероприятия по контролю без взаимодействия с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, включающие 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.

Особенности организации и проведения мероприятий по контролю без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями
С 2017 г. вступили в силу важные изменения и дополнения Федерального закона №294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», устанавливающие принципиально иные подходы к организации и проведению мероприятий государственного контроля (надзора).

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 частности: 
- 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.

Для предупреждения нарушений обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований органами контроля(надзора), юридическим лицам и индивидуальным предпринимателям необходимо осуществлять  превентивные меры, направленные  на недопущение нарушения обязательных требований:
- осуществлять постоянный контроль изменений нормативных требований, принимать меры, направленные на соблюдение обязательных  требований; 
 - разрабатывать и внедрять внутренние локальные акты, пошагово регламентирующие действия работников юридического лица или ИП;
 - осуществлять  постоянный внутренний контроль.

В целях предупреждения нарушений юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований, органы государственного контроля (надзора) осуществляют мероприятия по профилактике нарушений обязательных требований в соответствии с ежегодно утверждаемыми ими программами профилактики нарушений (ст.8.2 Федерального закона от 26 декабря 2008 г. №294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»). 
К таким мероприятиям относится предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований. 

Частями 5-7 ст. 8.2 Федерального закона от 26 декабря 2008 г. №294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» установлен порядок выдачи предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований. 

При наличии у органа государственного контроля (надзора) сведений о готовящихся нарушениях или о признаках нарушений обязательных требований, полученных в ходе реализации мероприятий по контролю, осуществляемых без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями, либо содержащихся в поступивших обращениях и заявлениях (за исключением обращений и заявлений, авторство которых не подтверждено), информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации в случаях, если отсутствуют подтвержденные данные о том, что: 

-  нарушение обязательных требований, требований причинило вред жизни, здоровью граждан, окружающей среде, безопасности государства; 

-  привело к возникновению чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера либо создало непосредственную угрозу указанных последствий; 

-  если юридическое лицо, индивидуальный предприниматель ранее не привлекались к ответственности за нарушение соответствующих требований, 

орган государственного контроля (надзора) объявляют юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований и предлагают юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю принять меры по обеспечению соблюдения обязательных требований и уведомить об этом в установленный в таком предостережении срок орган государственного контроля (надзора). 

Предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований должно содержать: 
-  указания на соответствующие обязательные требования, нормативный правовой акт, их предусматривающий; 

-  информацию о том, какие конкретно действия (бездействие) юридического лица, индивидуального предпринимателя могут привести или приводят к нарушению этих требований. 

По результатам рассмотрения предостережения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем могут быть поданы в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля, направивший предостережение, возражения.

В возражениях указываются:
а) наименование юридического лица, фамилия, имя, отчество (при наличии) индивидуального предпринимателя;

б) идентификационный номер налогоплательщика - юридического лица, индивидуального предпринимателя;

в) дата и номер предостережения, направленного в адрес юридического лица, индивидуального предпринимателя;

г) обоснование позиции в отношении указанных в предостережении действий (бездействия) юридического лица, индивидуального предпринимателя, которые приводят или могут привести к нарушению обязательных требований, требований, установленных муниципальными правовыми актами.

Возражения направляются юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем в бумажном виде почтовым отправлением в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля, либо в виде электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью индивидуального предпринимателя, лица, уполномоченного действовать от имени юридического лица, на указанный в предостережении адрес электронной почты органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля, либо иными указанными в предостережении способами.

Орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля рассматривает возражения, по итогам рассмотрения направляет юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю в течение 20 рабочих дней со дня получения возражений. 

При отсутствии возражений юридическое лицо, индивидуальный предприниматель в указанный в предостережении срок направляет в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля уведомление об исполнении предостережения.

В уведомлении об исполнении предостережения указываются:
а) наименование юридического лица, фамилия, имя, отчество (при наличии) индивидуального предпринимателя;

б) идентификационный номер налогоплательщика - юридического лица, индивидуального предпринимателя;

в) дата и номер предостережения, направленного в адрес юридического лица, индивидуального предпринимателя;

г) сведения о принятых по результатам рассмотрения предостережения мерах по обеспечению соблюдения обязательных требований, требований, установленных муниципальными правовыми актами.

Уведомление направляется юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем в бумажном виде почтовым отправлением в орган государственного контроля (надзора), орган муниципального контроля, либо в виде электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью индивидуального предпринимателя, лица, уполномоченного действовать от имени юридического лица, на указанный в предостережении адрес электронной почты органа государственного контроля (надзора), муниципального контроля, либо иными указанными в предостережении способами.

Порядок составления и направления предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований, подачи юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем возражений на такое предостережение и их рассмотрения, порядок уведомления об исполнении такого предостережения определен Правительством Российской Федерации (Постановление Правительства РФ от 10.02.2017 №166 "Об утверждении Правил 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").

В целях предупреждения нарушений юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями обязательных требований, устранения причин, факторов и условий, способствующих нарушениям обязательных требований, Территориальный орган Росздравнадзора по Краснодарскому краю  осуществляет мероприятия, направленные на  профилактику нарушений обязательных требований:

  - размещает на официальном сайте в сети "Интернет" перечни нормативных актов, содержащих обязательные требования;

 - информирует юридические лица, индивидуальных предпринимателей по вопросам соблюдения обязательных требований, в том числе посредством разработки и опубликования руководств по соблюдению обязательных требований, проведения семинаров, разъяснительной работы с подконтрольным субъектами;

 -  обеспечивает обобщение практики осуществления в соответствующей сфере деятельности государственного контроля и размещение на официальных сайтах в сети «Интернет»;

- выдает предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований.

Так, в соответствии с ч.5 статьи 8.2 Федерального закона №294-ФЗ  при наличии у органа государственного контроля (надзора) сведений о готовящихся нарушениях или о признаках нарушений обязательных требований, полученных в ходе реализации  мероприятий по контролю, осуществляемых без взаимодействия с юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями,  содержащихся в поступивших обращениях и заявлениях (за исключением обращений и заявлений, авторство которых не подтверждено), информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации в случаях, если отсутствуют подтвержденные данные о том, что нарушение обязательных требований, требований, установленных муниципальными правовыми актами, причинило вред жизни, здоровью граждан. 

Территориальным органом за второй квартал 2019 года объявлено 28 предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований, всего же за первое полугодие 2019 года объявлено и направлено в адрес юридических лиц и ИП 59 предостережений.
Как и за аналогичный период прошлого года чаще выявлялись признаки нарушений обязательных требований, установленных:
-  Федеральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";

- Федеральным законом от 04.05.2011 №99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности";

- Федеральным законом от 12.04.2010 №61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств";

- Федеральным законом от 17.07.1999 №178-ФЗ "О государственной социальной помощи"  и др.

В рамках реализации раздела «Внедрение системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности» Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и её Территориальными органами по субъектам Российской Федерации в 24.04.2019 года была проведена первая серия Публичных обсуждений результатов правоприменительной практики, руководств по соблюдению обязательных требований органа государственного контроля (надзора) за 1-й квартал 2019 года, в ходе которых освещались вопросы о типовых и системных нарушений, обязательных требований с возможными мероприятиями по их устранению; о проведенных в отношении юридических лиц проверках и иных мероприятиях по контролю; о наложенных по результатам проведенных мероприятий административной и иной публично-правовой ответственности; о результатах административного и судебного оспаривания решений, действия (бездействия) органа государственного контроля (надзора) и его должностных лиц; разъяснения новых требований нормативных правовых актов, а также  иная актуальная информация.

Итоги проведения Публичных обсуждений размещены на сайте Территориального органа, в том числе - пресс-релиз, видеозапись мероприятия, обобщенная информация о полученных вопросах и ответы на них, а также сведения об итогах анализа специальных анкет по эффективности и полезности проведенного мероприятия.

Вся необходимая информация, в том числе действующие нормативные документы, планы проверок юридических лиц и ИП, основные нарушения, выявляемые в ходе проведения проверок, информационные письма Минздрава России, Росздравнадзора, территориального органа Росздравнадзора по Краснодарскому краю размещены и постоянно обновляются на официальном сайте  и информационном стенде Территориального органа.
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