PAGE  
15

	


Анализ 

правоприменительной практики контрольно-надзорной деятельности Территориального органа 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Чувашской Республике 
по итогам III квартала 2017 года
Общая часть

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

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

Контрольно-надзорная деятельность реализуется посредством организации и проведения проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей (плановые и внеплановые, выездные, документарные), испытаний и экспертиз, рассмотрения жалоб, заявлений, сообщений средств массовой информации и т.д.).
Федеральный государственный контроль (надзор) за соблюдением законодательства и иных нормативных правовых актов в сфере здравоохранения, осуществляется центральным аппаратом и территориальными органами Росздравнадзора.

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

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами с 2016 года проводится работа по организации профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушений обязательных требований, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

Целью проведения профилактических мероприятий является снижение административных и финансовых издержек как контрольно-надзорного органа, так и подконтрольных субъектов, по сравнению с ведением контрольно-надзорной деятельности исключительно путем проведения контрольно-надзорных мероприятий, а также предупреждение нарушения подконтрольными субъектами обязательных требований, включая устранение причин, факторов и условий, способствующих возможному нарушению обязательных требований.
Статьей 85 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - Федеральный закон №323-ФЗ) установлено, что контроль в сфере охраны здоровья включает в себя:

1) контроль качества и безопасности медицинской деятельности;

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

3) государственный контроль при обращении медицинских изделий;

4) государственный санитарно-эпидемиологический надзор, осуществляемый в соответствии с законодательством Российской Федерации о санитарно-эпидемиологическом благополучии населения (данный вид контроля осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека).
Для достижения поставленной цели решаются задачи повышения прозрачности системы государственного контроля в сфере охраны здоровья, выявления причин, факторов и условий, способствующих нарушению обязательных требований, определение способов устранения или снижения рисков их возникновения, формирования единого понимания обязательных требований у всех участников контрольно-надзорной деятельности.

При организации оказания медицинской помощи и предоставлении медицинских услуг во всех субъектах Российской Федерации выявляются факты нарушения установленных законодательством Российской Федерации требований к доступности и качеству медицинской помощи, обеспечению лекарственными препаратами и медицинскими изделиями. 
В рамках профилактики предупреждения нарушений, установленных федеральными законами и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации, приказом Росздравнадзора от 07.10.2016 № 10702 «О порядке составления перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора)» утвержден состав рабочей группы Росздравнадзора по разработке перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).

Приказом Росздравнадзора от 17.11.2016 № 12823 утверждены Методические рекомендации по составлению перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).

Приказами Росздравнадзора ежеквартально утверждается Перечень правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).

Ведомственные нормативные акты размещены в сети «Интернет» в открытом доступе на официальном сайте Росздравнадзора (http://www.roszdravnadzor.ru/) в разделе «Контроль и надзор». 

Росздравнадзором на постоянной основе проводится общественное обсуждение Перечня правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора), в том числе на наличие в нем нормативных правовых актов, требующих исключения по причине наличия устаревших, дублирующих и избыточных обязательных требований.

На официальном сайте Росздравнадзора в сети «Интернет» для всех желающих реализована возможность оставить замечания и предложения по Перечню правовых актов и их отдельных частей (положений), содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю в рамках отдельного вида государственного контроля (надзора).
I. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности, в части:

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

контроля соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

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

контроля соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

контроля 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 предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации предусмотренного статьей 89 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности подведомственных им органов и организаций.

Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках
В III квартале 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности проведено 11 плановых и 26 внеплановые проверки.

Основанием для проведения внеплановых проверок является:

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения;

- обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере соблюдения обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, оборота лекарственных препаратов, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан (в том числе поручения прокуратуры).

В III квартале 2017 года в Территориальный орган Росздравнадзора по Чувашской Республике поступило 101 обращение граждан, из них по вопросам:

- лекарственного обеспечения 24 обращения;

- качества и безопасности медицинской деятельности 53 обращения;

- обращения лекарственных средств и медицинской продукции 3 обращения.
Сведения, содержащиеся в 17 обращениях, послужили поводом для проведения внеплановых контрольных мероприятий. По результатам проверок, проведенных по жалобам граждан, выдано 16 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 6 протоколов об административном правонарушении. В 8 случаях информация о результатах проверок направлялась в правоохранительные органы.

По результатам внеплановых проверок, проведенных в целях контроля за исполнением ранее выданных предписаний, в 100% случаев установлено исполнение юридическими лицами ранее выявленных нарушений. 

Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались. 

Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности

а) соблюдения органами государственной власти Российской Федерации органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья.
По данному направлению за III квартал 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике проведена 31 проверка, из них 20 - внеплановые.       
Внеплановые проверки в III квартале 2017 года составили 64,5% от общего числа проведенных проверок. 
Основаниями для проведения внеплановых проверок являлись: 

- обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере соблюдения обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, оборота лекарственных препаратов, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан (в том числе поручения прокуратуры) -16 проверок;
- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения – 4 проверок.
В деятельности 14 медицинских организаций (45,2% от числа проверенных) выявлены нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья.
По результатам 10 проверок, проведенных по жалобам граждан, выдано 10 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлен 1 протокол об административном правонарушении. В 7 случаях информация о результатах проверок направлялась в правоохранительные органы.
Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.
Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах 

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

нарушение требований, установленных статьей 20 Федерального закона №323-ФЗ в части отсутствия информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства;
нарушение права на медицинскую помощь в гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи;

нарушение требований, установленных статьей 19 Федерального закона №323-ФЗ, в части необеспечения льготных категорий граждан необходимыми лекарственными средствами и медицинскими изделиями;

нарушение требований, установленных статьей 79 Федерального закона №323-ФЗ, в части не предоставления информации о возможности получения медицинской помощи бесплатно в рамках программы государственных гарантий оказания гражданам бесплатной медицинской помощи.

б) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
За III квартал 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике проведено 27 проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи, из них 16 внеплановых.
Внеплановые проверки в III квартале 2017 года составили 59,32% от общего числа проведенных проверок. Основаниями для проведения внеплановых проверок являлись: 

- обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере соблюдения обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, оборота лекарственных препаратов, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан (в том числе поручения прокуратуры) -13 проверок;

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения – 3 проверки.

В деятельности 11 медицинских организаций выявлено 25 нарушений порядков оказания медицинской помощи.
В анализируемом периоде 2017 года проведено 26 проверок соблюдения стандартов медицинской помощи в 24 медицинских организациях, по результатам 3 проверок выявлены нарушения обязательных требований. 
По результатам проверок выдано 11 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 5 протоколов об административном правонарушении. 

В 6 случаях информация по результатам проверок направлена в Росздравнадзор, в 4 случаях - в Прокуратуру Чувашской Республики для принятия мер прокурорского реагирования, в правоохранительные органы в 4 случаях. Материалы 4 проверок направлены в Министерство здравоохранения Чувашской Республики для принятия мер в рамках ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

нарушение требований, установленных частью 1 статьи 37 Федерального закона №323-ФЗ в части:

нарушения стандартов оснащения;

несоответствие укомплектованности медицинским персоналом рекомендуемым штатным нормативам; 

нарушения требований к организации деятельности медицинской организации;

нарушение требований, установленных частями 1, 5 статьи 37 Федерального закона №323-ФЗ в части необоснованного невыполнения медицинских услуг, имеющих усредненную частоту предоставления единица;

- не проведения диагностических методик, внесенных в стандарт медицинской помощи.

В структуре нарушений порядков оказания медицинской помощи по профилям преобладающее количество составили профили: 

- порядка оказания скорой медицинской помощи;
- порядка оказания медицинской помощи населению по профилю «оториноларингология»

- порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «терапия»

 - порядка оказания медицинской помощи взрослому населению при заболеваниях нервной системы

 - положения об организации оказания первичной медико-санитарной помощи взрослому населению.

в) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований
В III квартале 2017 года по данному направлению проведено 12 проверок, из них 2 - внеплановых. Основанием для проведения внеплановых проверок явилось:

- обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере соблюдения обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, оборота лекарственных препаратов, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан (в том числе поручения прокуратуры);

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения.

Нарушения законодательства в сфере здравоохранения выявлено в деятельности 6 организаций. По результатам проведенных проверок выдано 6 предписаний, составлено 3 протокола об административном правонарушении.

Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах 

- отсутствия оснащения, предусмотренного порядком; 

- нарушения ведения медицинской документации; 

- не выполнение объемов осмотров и исследований, предусмотренных порядками проведения медицинских осмотров;

- не выполнение объемов осмотров и исследований при проведении медицинских освидетельствований.

г) Соблюдение 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
В III квартале 2017 года проведено 7 плановых проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности. Нарушения не выявлены.
д) Организация и осуществление федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями предусмотренного статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности

В III квартале 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора проведено 11 плановых проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Внеплановые проверки по данному направлению контроля не проводились в виду отсутствия оснований.

По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений, составлен и направлен в суд 1 протокол об административном правонарушении.

Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах
- нарушение требований, установленных статьей 90 Федерального закона №323-ФЗ в части несоблюдение установленного порядка проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.
Лицензионный контроль медицинской деятельности

Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике в III квартале 2017 года проведено 18 проверок, из них 7 внеплановых. 

В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности проверено 18 юридических лиц, нарушения лицензионных требований выявлены в деятельности 8 проверенных лицензиатов. По результатам проведенных проверок выдано 8 предписаний, составлено 13 протоколов о привлечении к административной ответственности.
Административные наказания, наложенные по результатам проверок:

- предупреждение - в 3 случаях;

- административный штраф наложен в 7 случаях. 

По заявлениям Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике судами приняты решения о назначении административных штрафов на лиц, допустивших нарушение законодательство, на сумму 460 тыс. рублей. 

При проведении лицензионного контроля медицинской деятельности выявлено 22 случая нарушений лицензионных требований. В III квартале 2017 года случаев причинения лицензиатами вреда жизни и здоровью граждан не выявлено.
Типичные нарушения обязательных требований, указанные в актах
- нарушения порядков оказания медицинской помощи;

- осуществление отдельных работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, без лицензии;

- отсутствие принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий (оборудования, аппаратов, приборов, инструментов), необходимых для выполнения заявленных работ (услуг);

- отсутствие у заключивших с юридическим лицом трудовые договоры работников, послевузовского и (или) дополнительного медицинского или иного необходимого для выполнения заявленных работ (услуг) профессионального образования и сертификата специалиста (для специалистов с медицинским образованием).
Итоги оформления результатов проверок и принятия мер по их результатам, в том числе вопросы обжалования результатов проверок юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями

По результатам проверок оформлены акты. Результаты проверок юридическими лицами не обжаловались.

Случаи применения мер прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Росздравнадзора

Меры прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике в отчетном квартале не применялись.

Меры, принимаемые Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике для устранения нарушений обязательных требований, указанных в актах проверок.

Для устранения нарушений обязательных требований, указанных в актах проверок, Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике принимаются такие профилактические меры, как размещение на официальном сайте Территориального органа Росздравнадзора размещается информация о статистике количества проведенных контрольно-надзорных мероприятий, перечень наиболее часто встречающихся нарушений обязательных требований.

На сайте Территориального органа Росздравнадзора опубликован доклад с руководством по соблюдению обязательных требований по вопросам выявленных нарушений в части применения законодательства Российской Федерации.
II. Государственный контроль (надзор) в сфере обращения лекарственных средств осуществляется Территориальным органом в форме:

- федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств;

- выборочного контроля качества лекарственных средств.

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств

Предметом государственного надзора является организация и поведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, требований к хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов.

Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках

Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике в III квартале 2017 года по данному направлению проведено 16 проверок, из них 5 внеплановые.
Внеплановые проверки в III квартале 2017 года году составили 32% от общего числа проведенных проверок по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств.

Основаниями для проведения внеплановых проверок в III квартале 2017 года являлись: 

- истечение срока исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения;

обращения граждан о фактах нарушения законодательства в сфере соблюдения обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, оборота лекарственных препаратов, а также информация от органов государственной власти, СМИ о фактах возникновения угрозы или причинения вреда жизни и здоровью граждан.
В ходе контрольно-надзорных мероприятий проверено 16 юридических лиц.

В ходе проведения плановых и внеплановых проверок государственный контроль осуществлялся:

- в аптечных организациях (аптеки, аптечные пункты, аптеки медицинских организаций);

- в медицинских организациях;

- в иных организациях, осуществляющих медицинскую деятельность, и использующих лекарственные препараты для лечебно-диагностического процесса и оказания медицинских услуг (образовательные и социальные учреждения).

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 9 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлено 7 протоколов об административных правонарушениях.

Сумма наложенных административных штрафов по выявленным нарушениям в III квартале 2017 года составила 145 тыс. руб.

Типичные нарушения, указанные в актах проверки 

Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике проведен анализ результатов контрольных мероприятий в сфере обращениях лекарственных средств в части хранения, перевозки, отпуска, реализации, применения, который позволил установить типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при обращении лекарственных средств, так:

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

- в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности;

- не организовано получение информации о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах; 

- не соблюдаются правила применения лекарственных препаратов;

Все контрольные мероприятия в III квартале 2017 года проведены в соответствии с действующим законодательством. Правомерность действий Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике при осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств подтверждена судебными решениями.

Причинами увеличения количества протоколов и выявленных нарушений является отсутствие в проверенных организациях системы менеджмента качества, а также разработанных и утвержденных стандартных операционных процедур (СОП), позволяющих четко регламентировать действия сотрудников при осуществлении их деятельности по хранению, отпуску, реализации лекарственных препаратов, а также отсутствие должного внутреннего контроля со стороны руководства организации, ответственного за данный раздел работы.

Лицензионный контроль фармацевтической деятельности

Предметом лицензионного контроля фармацевтической деятельности является соблюдение юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения, аптечными организациями, медицинскими организациями и их обособленными подразделениями (центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, иными организациями и индивидуальными предпринимателями, лицензионных требований, установленных Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1081.

Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике в III квартале 2017 года проведено 3 плановые проверки. 
Итоги оформления результатов проверок и принятия мер по их результатам, в том числе вопросы обжалования результатов проверок юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями

По результатам проверки оформлены акты. По итогам плановых проверок по данному виду контроля нарушений обязательных требований не выявлялось и предписания не выдавались. Результаты проверки юридическими лицами не обжаловались.

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

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

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

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

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

4) юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими деятельность по обороту прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в таблицу I списка IV перечня, требований, установленных Положением о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1085.

За отчетный период проведено 7 плановых проверок с целью контроля соответствия лицензионном требованиям при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений, внеплановые проверки Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике не проводились в связи с отсутствием оснований. По фактам выявленных нарушений руководителям 7 медицинских организаций выданы предписания об устранении нарушений. По результатам мероприятий по контролю в отношении составлены и направлены в суд 3 протокола об административном правонарушении, ответственность за которые предусмотрена ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ, судом наложены штрафные санкции в размере 40 тыс. руб. 

Типичные нарушения, указанные в актах проверки:
- не соблюдение требований по ведению специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ;

- не соблюдение требований по допуску лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами;

- отсутствие документов, предусмотренных ст.10 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».
Все контрольные мероприятия в III квартале 2017 года проведены в соответствии с действующим законодательством. Правомерность действий Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике при осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств подтверждена судебными решениями.
Итоги оформления результатов проверок и принятия мер по их результатам, в том числе вопросы обжалования результатов проверок юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями

По результатам проверок оформлены акты. Результаты проверок юридическими лицами не обжаловались.

Случаи применения мер прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Росздравнадзора

Меры прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике в отчетном квартале не применялись.

Соблюдение сроков проведенных проверок 

При проведении проверок соблюдены установленные приказами сроки.

Случаи применения мер прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Росздравнадзора

Меры прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Территориального органа Росздравнадзора в отчетном квартале не применялись.

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств посредством организации и проведения проверок соответствия лекарственных средств, находящихся в гражданском обороте, установленным требованиям к их качеству

Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках

Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике в III квартале 2017 года по указанному направлению проведено 11 плановых проверок.

В ходе контрольно-надзорных мероприятий проверено 11 юридических лиц.

По результатам проверки оформлены акты. По итогам плановых проверок по данному виду контроля нарушений обязательных требований не выявлялось и предписания не выдавались. Результаты проверки юридическим лицом не обжаловались. Все контрольные мероприятия в III квартале 2017 года проведены в соответствии с действующим законодательством. 

Федеральный государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств посредством организации и проведения фармаконадзора

В 3 квартале 2017 г. рассмотрено 44 сообщения, поступивших из медицинских организаций содержащее сведения о возникновении нежелательной побочной реакции и возможном причинении вреда жизни и здоровью пациента при применении лекарственного препарата.

По результату рассмотрения обращений поступившая информация о возможной нежелательной реакции из медицинской организации была внесена в Автоматизированную информационную систему Росздравнадзора, проанализирована и используется в ходе оценки соотношения пользы и риска при применении лекарственного средства. В 1 случае по факту непредставления в Росздравнадзор информации о серьезных нежелательных реакциях, представляющая угрозу жизни или здоровью человека при применении лекарственных препаратов составлен протокол об административном правонарушении, ответственность за которое предусмотрена ст. 19.7.8. КоАП РФ, по результатам рассмотрения которого наложены штрафные санкции в размере 30 тыс. руб. 
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При проведении проверок соблюдены установленные приказами сроки, в том числе при их продлении, что обусловлено проведением экспертизы качества отобранных образцов лекарственных средств
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По результатам проверок оформлены акты. Результаты проверок юридическими лицами не обжаловались.

Случаи применения мер прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Росздравнадзора

Меры прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике в отчетном квартале не применялись.

Меры, принимаемые Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике для устранения нарушений обязательных требований, указанных в актах проверок.

Для устранения нарушений обязательных требований, указанных в актах проверок, Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике принимаются такие профилактические меры, как размещение на официальном сайте Территориального органа Росздравнадзора размещается информация о статистике количества проведенных контрольно-надзорных мероприятий, перечень наиболее часто встречающихся нарушений обязательных требований.

На сайте Территориального органа Росздравнадзора опубликован доклад с руководством по соблюдению обязательных требований по вопросам выявленных нарушений в части применения законодательства Российской Федерации.

III. 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.

Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках

Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике в III квартале 2017 года по данному направлению проведено 13 проверок, из них - 2 внеплановых в связи с истечением срока исполнения юридическим лицом ранее выданного предписания об устранении выявленного нарушения.

Внеплановые проверки в отчетном периоде составили 15% от общего числа проведенных проверок по государственному контролю в сфере обращения медицинских изделий.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 8 предписаний об устранении выявленных нарушений;

- составлено 6 протоколов об административных правонарушениях, по результатам рассмотрения которых назначены штрафные санкции в размере 105 тыс. руб.
Типичные нарушения, указанные в актах проверки:

- применение незарегистрированных медицинских изделий (без РУ, недействующим РУ и пр.);

- несовременное техническое обслуживание медицинских изделий;

- хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;

- несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленных требованиям.

Итоги оформления результатов проверок и принятия мер по их результатам, в том числе вопросы обжалования результатов проверок юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями

По результатам проверок оформлены акты. Результаты проверок юридическими лицами не обжаловались.
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Меры прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Территориального органа Росздравнадзора по Чувашской Республике в отчетном квартале не применялись.
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При проведении проверок соблюдены установленные приказами сроки, в том числе при их продлении, что обусловлено проведением экспертизы качества отобранных образцов медицинских изделий.

Случаи применения мер прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Росздравнадзора

Меры прокурорского реагирования в связи с неправомерными действиями Территориального органа Росздравнадзора в отчетном квартале не применялись.

Мониторинг безопасности медицинских изделий

В III квартале 2017 года в рамках рассмотрения полученной информации о серьезных и непредвиденных инцидентах при применении медицинских изделий поступило 1 сообщение о нежелательном событии (инциденте)/риске инцидента при применении медицинского изделия.
Меры, принимаемые Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике для устранения нарушений обязательных требований, указанных в актах проверок.

Для устранения нарушений обязательных требований, указанных в актах проверок, Территориальным органом Росздравнадзора по Чувашской Республике принимаются такие профилактические меры, как размещение на официальном сайте Территориального органа Росздравнадзора размещается информация о статистике количества проведенных контрольно-надзорных мероприятий, перечень наиболее часто встречающихся нарушений обязательных требований.

На сайте Территориального органа Росздравнадзора опубликован доклад с руководством по соблюдению обязательных требований по вопросам выявленных нарушений в части применения законодательства Российской Федерации.
