Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения

(Росздравнадзор)

Территориальный орган Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике

Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований за 2 квартал 2019 года  
Основными задачами Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике в отчетном II квартале 2019 года, являлись контроль за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения, защита прав и интересов пациентов в получении качественной, эффективной, безопасной и своевременной медицинской и лекарственной помощи на всей территории Карачаево-Черкесской Республики.

Как нами уже сообщалось на предыдущих мероприятиях, государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности, государственный контроль за обращением медицинских изделий и федеральный государственный надзора за обращением лекарственных средств входят в утвержденный Постановлением Правительства РФ от 17.08.2016 № 806 перечень видов государственного контроля (надзора), которые осуществляются с применением риск-ориентированного подхода.

Следовательно, при формировании плана проверок при осуществлении указанных видов государственного контроля (надзора) на 2019 год Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике применен риск-ориентированный подход.
Проводимое Правительством РФ совершенствование контрольно-надзорной деятельности и связанные с этим изменения в законодательстве требует использовать новый подход к проведению проверочных мероприятий.

В 2019 году при проведении плановых проверок Росздравнадзором и его территориальными органами используются проверочные листы.

В соответствии с положениями частей 11.1-11.3 статьи 9 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» положения о виде федерального государственного контроля (надзора), порядком организации и проведения отдельных видов государственного контроля (надзора), муниципального контроля может быть предусмотрена обязанность использования при проведении плановой проверки должностным лицом органа государственного контроля (надзора), органа муниципального контроля проверочных листов (списков контрольных вопросов). 

Обязанность использования проверочных листов (списков контрольных вопросов) может быть предусмотрена при проведении плановых проверок всех или отдельных юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, обусловлена типом (отдельными характеристиками) используемых ими производственных объектов, а в случае осуществления видов государственного контроля (надзора), определяемых в соответствии с частями 1 и 2 статьи 8.1 настоящего Федерального закона, также отнесением деятельности юридического лица, индивидуального предпринимателя и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска, определенному классу (категории) опасности.
Проверочные листы (списки контрольных вопросов) разрабатываются и утверждаются органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля в соответствии с общими требованиями, определяемыми Правительством Российской Федерации, и включают в себя перечни вопросов, ответы на которые однозначно свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем обязательных требований, составляющих предмет проверки. В соответствии с положением о виде государственного контроля (надзора), муниципального контроля перечень может содержать вопросы, затрагивающие все предъявляемые к юридическому лицу, индивидуальному предпринимателю обязательные требования, либо ограничить предмет плановой проверки только частью обязательных требований, соблюдение которых является наиболее значимым с точки зрения недопущения возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан. 
С 6 февраля 2018 года вступили в силу приказы Росздравнадзора, которыми утверждены формы проверочных листов (списков контрольных вопросов) используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при проведении плановых проверок при осуществлении:

· государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности;
· государственного контроля за обращением медицинских изделий;
· федерального государственного надзора за обращением лекарственных средств.

1. Приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 20.12.2017 № 10450 утверждены формы проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых при проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, которые применяются при проведении проверок:

- соблюдения осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан (приложение № 1 к приказу);
- соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи (приложение № 2 к приказу);
- соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований (приложение № 3 к приказу);
- соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (приложение № 4 к приказу);

- соблюдения 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") (приложение № 5 к приказу);

- организации и осуществления медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности (приложение № 6 к приказу).
2. Приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения РФ от 20.12.2017 № 10449 утверждены формы проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых при проведении плановых проверок при осуществлении государственного контроля за обращением медицинских изделий, которые применяются при которые применяются при проведении проверок:
- соблюдения обязательных требований при проведении технических испытаний, токсикологических исследований медицинских изделий) (приложение № 1 к приказу);

- соблюдения обязательных требований при проведении клинических испытаний медицинских изделий) (приложение № 2 к приказу);

- соблюдения обязательных требований при применении медицинских изделий в медицинской организации) (приложение № 3 к приказу);

- соблюдения обязательных требований при обращении медицинского изделия производителями/уполномоченными представителями производителя медицинских изделий) (приложение № 4 к приказу);

- соблюдения обязательных требований при проведении технического обслуживания, наладки, монтажа, ремонта медицинских изделий) (приложение № 5 к приказу);

- соблюдения обязательных требований при транспортировке медицинских изделий) (приложение № 6 к приказу);

- соблюдения обязательных требований при хранении и/или реализации медицинских изделий) (приложение № 7 к приказу).
3. Приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 09.11.2017 № 9438 утверждены формы проверочных листов (списков контрольных вопросов), используемых при проведении плановых проверок при осуществлении федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств.
Все указанные приказы Росздравнадзора с утвержденными проверочными листами размещены на сайте Росздравнадзора. 


Согласно положениям о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности, государственном контроле за обращением медицинских изделий и федеральном государственном надзоре за обращением лекарственных средств предмет плановой проверки ограничивается перечнем вопросов, включенных в соответствующий проверочный лист. 

В каждом проверочном листе помимо иных сведений указывается предмет плановой проверки, место ее проведения, реквизиты акта о проведении проверки, учетный номер проверки в Едином реестре проверок и дата его присвоения, должность, фамилия и инициалы должностного лица, проводящего проверку, непосредственно перечень вопросов.
В силу части 11.5 статьи 9 Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»  при проведении проверки с использованием проверочного листа (списка контрольных вопросов) заполненный по результатам проведения проверки проверочный лист (список контрольных вопросов) прикладывается к акту проверки.
За II квартал 2019 года Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике проведено 62 проверки, из них 21 плановая и 41 внеплановая. 
Следует отметить, что вследствие применения риск-ориентированного подхода при формировании плана проверок на 2019 год, из 11 плановых проверок, проведенных во II квартале 2019 года, 8 проверок проведены в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности и федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств, а 3 проверки – только в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности. 
Все контрольные мероприятия за II квартал 2019 года проведены с соблюдением установленных законодательством Российской Федерации порядка и сроков. 

Результаты проверок по видам контроля.
I. В рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности и лицензионного контроля при осуществлении медицинской деятельности за II квартал 2019 года Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике были проведены 7 плановых проверки, а также 27 внеплановых проверок. 

Основаниями для проведения внеплановых проверок явились:

- истечение сроков исполнения ранее выданных предписаний (7 проверок);

- мотивированные представления должностных лиц Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике по результатам рассмотрения или предварительной проверки поступивших в обращений и заявлений граждан, в том числе индивидуальных предпринимателей, юридических лиц, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан (8 проверки);

- на основании приказа руководителя Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике,  изданного в соответствии с поручением Правительства РФ и на основании требования прокурора о проведении внеплановой проверки в рамках надзора за исполнением законов по поступившим в органы прокуратуры материалам и обращениям (12 проверок).
По результатам  проверок во II квартале 2019 года составлено 9 протоколов об административном правонарушении, в том числе:
по части 2 статьи 19.20 КоАП РФ – 1 протокол;
по части 3 статьи 19.20 КоАП РФ - 5 протоколов; 

по части 1 статьи 6.30 КоАП РФ - 1 протокол;

по части 1 статьи 6.32 КоАП РФ - 1 протокол;

по статье 11.32 КоАП РФ - 1 протокол.
Выдано 14 предписаний об устранении выявленных нарушений.
Типичные нарушения, имевшие место: 

грубые нарушения лицензионных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении медицинской деятельности (несоблюдение порядков оказания медицинской помощи, несоблюдение стандартов медицинской помощи); 

нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья о получении информированного добровольного согласия.  

При проведении проверок сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

За II квартал 2019 года возбуждено 9 дел об административных правонарушениях. Из них 7 дел направлены для рассмотрения в суд общей юрисдикции, 2 дела рассмотрены непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике. 

За 6 месяцев (I полугодие) 2019 года в рамках государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности и лицензионного контроля при осуществлении медицинской деятельности были проведены 52 проверки, из них 9 плановых проверки и 43 внеплановых проверок. 

По результатам проверок составлено 12 протоколов об административном правонарушении, в том числе:
по части 4 статьи 14.1 КоАП РФ - 1 протокол;
по части 2 статьи 19.20 КоАП РФ - 1 протокол; 

по части 3 статьи 19.20 КоАП РФ - 6 протоколов; 
по части 21 статьи 19.5 КоАП РФ - 1 протокол;
по части 1 статьи 6.30 КоАП РФ - 1 протокол;
по части 1 статьи 6.32 КоАП РФ - 1 протокол;
по статье 11.32 КоАП РФ - 1 протокол.

Выдано 25 предписаний об устранении выявленных нарушений.

За полугодие 2019 года возбуждено 12 дел об административных правонарушениях. 

Из них 10 дел направлены для рассмотрения в суд общей юрисдикции, 2 дела рассмотрены непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике. 
II. В рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств и в рамках лицензионного контроля при осуществлении фармацевтической деятельности Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике во II квартале 2019 года проведено 25 проверок (11 плановых и 14 внеплановых).

При этом из 11 плановых проверок, проведенных во II квартале 2019 года 8 проверок проведены в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности и федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств, а 3 проверки – только в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности. 
Из 14 внеплановых проверок: 9 проверок – в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств; 5 проверок - в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности.

Основаниями для проведения 14 внеплановых проверок явились:

- истечения срока исполнения ранее выданного предписания (10 проверок);

- мотивированные представления должностных лиц Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике по результатам рассмотрения или предварительной проверки поступивших обращений и заявлений граждан, в том числе индивидуальных предпринимателей, юридических лиц, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан (4 проверки). 

За II квартал 2019 года по результатам проверок составлено 7  протоколов об административных правонарушениях, в том числе по:
статье 14.4.2 КоАП РФ - 3 протокола;

части 4 статьи 14.1 КоАП РФ – 3 протокола;

части 1 статьи 14.43 КоАП РФ – 1 протокол.

По результатам проверок выдано 11 предписаний об устранении выявленных нарушений.

Типичные нарушения, имевшие место: 

грубые нарушения лицензионных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении фармацевтической деятельности (несоблюдение Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н),  Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н), нарушение установленных правил розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения (несоблюдение правил надлежащей аптечной практики, утвержденных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти);

нарушение правил хранения лекарственных средств.
При проведении проверок сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

За II квартале 2019 года возбуждено 7 дел об административных правонарушениях. 

Из них 1 дело направлено для рассмотрения в Арбитражный суд Карачаево-Черкесской Республики, 6 дел рассмотрены непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике. 
Всего за 1 полугодие 2019 года в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств и в рамках лицензионного контроля при осуществлении фармацевтической деятельности Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике проведено 53 проверки (25 плановых и 28 внеплановых).  

При этом из 25 плановых проверок, 18 проверок проведены в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности и федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств, а 7 проверок – только в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности. 
Из 28 внеплановых проверок: 15 проверок – в рамках федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств; 11 проверок - в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности; 2 проверки в рамках лицензионного контроля фармацевтической деятельности и федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств.

За 1 полугодие 2019 года по результатам проверок составлено 18  протоколов об административных правонарушениях, в том числе по:
статье 14.4.2 КоАП РФ - 9 протоколов;

части 4 статьи 14.1 КоАП РФ – 4 протокола;

части 1 статьи 14.43 КоАП РФ – 3 протокола;

части 2 статьи 14.43 КоАП РФ – 2 протокола.
По результатам проверок выдано 20 предписаний об устранении выявленных нарушений.

При проведении проверок сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

В 1 полугодии 2019 года возбуждено 18 дел об административных правонарушениях. 

Из них в суды различных инстанций направлено 4 дела  об административных правонарушениях (1 дело - в Арбитражный суд Карачаево-Черкесской Республики;  3 дела - в суды общей юрисдикции), 14 дела рассмотрены непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике. 
Вынесено 13 постановлений о назначении административного наказания.
Типичные нарушения, имевшие место: 

а) грубые нарушения лицензионных требований, предъявляемых к лицензиату при осуществлении фармацевтической деятельности, выражающиеся в несоблюдение:

 - Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н);

- Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н); 
- Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Минздрава России  от 11.07.2017 № 403н);

- требований части  6 статьи 55 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», в силу которого аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, обязаны обеспечивать утвержденный Правительством Российской Федерации и формируемый в установленном им порядке минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи; 
б) нарушение Правил хранения лекарственных средств (утв. приказом Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 № 706н);
в) нарушение установленных правил розничной торговли лекарственными препаратами для медицинского применения (несоблюдение правил надлежащей аптечной практики, утвержденных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти). 

Примеры типичных нарушений: 

1) в нарушение подпункта «в» пункта 4 и пункта 37 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н, в помещении индивидуального предпринимателя, имеющего лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, осуществляется фармацевтическая деятельность без утвержденных стандартных операционных процедур;

2) в нарушение части 1 статьи 55 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ  «Об обращении лекарственных средств», подпункта «и» пункта 4, подпунктов «р» и «ф» пункта 5 Правил надлежащей аптечной практики не ведутся:

- журнал учета лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности;

- журнал регистрации результатов приемочного контроля;
3) в нарушение пункта 38 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, а также требований части 6 статьи 55 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» в аптечном пункте отсутствовали  лекарственные препараты,  входящие в минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи, установленный для аптечных пунктов, аптечных киосков и индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность.

5) В нарушение требований пункта 20 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных средств для медицинского применения,  утвержденных приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 646н, вместе лекарственными препаратами, предназначенными для реализации, хранятся лекарственные препараты, предназначенные для личного использования.

6) В нарушение требований части 2 статьи 58 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» и пункта 12 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н, в торговом зале вместе с другими лекарственными средствами хранятся подлежащие изъятию из обращения и размещению в специально выделенной и обозначенной (карантинной) зоне лекарственные препараты с истекшим сроком годности. 
III. В рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий во II квартале 2019 года  было проведено 3  проверки (плановые). 

Оснований для проведения внеплановых проверок не было. 

По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений.

Типичные нарушения, имевшие место: 

- нарушение установленных правил в сфере обращения медицинских изделий (выявлено обращение медицинских изделий с истекшими сроками годности).

Сроки проведения проверок соблюдены. Результаты проверок юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями не обжаловались.

За II квартал 2019 года возбуждено 1 дело об административном правонарушении, которое было рассмотрено непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике. Наложен штраф в размере 5 000 руб.
Всего за I полугодие 2019 года в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий проведено 4  проверки (плановые).  

Возбуждено  1 дело об административном правонарушении (составлен 1 протокол об административном правонарушении), которое было рассмотрено непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике. 

Основания для проведения внеплановых проверок не поступали.
Всего по всем видам государственного контроля по результатам проверок за II квартал 2019 года возбуждено 17 дел об административных правонарушениях. 

Из них в суды различных инстанций направлено 4 дела  об административных правонарушениях: 1 дело - в Арбитражный суд Карачаево-Черкесской Республики;  3 дела - в суды общей юрисдикции. Непосредственно руководителем Территориального органа Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике рассмотрено 11 дел об административных правонарушениях. 
Вынесено 13 постановлений о назначении административного наказания.
В целом за I полугодие 2019 года Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике проведено 117 проверок, из них: 32 – плановых и 85 – внеплановых.

Возбуждено 32 дела об административных правонарушениях (составлено 32 протокола об административных правонарушениях), в том числе: 

	Количество протоколов
	Статья 

КоАП РФ
	Сумма 

штрафов, руб.
	Иные 

админ. наказания

	9 протоколов
	ст.14.4.2
	40 000
	1 предупреждение

	3 протокола
	ч.1 ст.14.43
	40 000 
	

	2 протокола
	ч.2 ст.14.43
	60 000 
	

	6 протоколов
	ч.4 ст.14.1
	14 000
	

	1 протокол 
	ч.1 ст.6.30
	5 000
	

	1 протокол
	ч.1 ст.6.32
	5 000
	

	1 протокол
	ч.2 ст.19.20
	
	

	6 протоколов
	ч.3 ст.19.20
	40 000
	

	1 протокол
	ч.21 ст.19.5
	10 000
	

	1 протокол
	ст.11.32
	
	

	1 протокол
	ст.6.28
	5000
	

	Итого:

	32 протокола
	
	209 000
	1 предупреждение


Вынесено 21 постановление о привлечении в административной ответственности, из них: 

предупреждение – 1; 

административный штраф – 20.

Сумма наложенных штрафов  – 209 тыс. руб.;

Взыскано – 116 тыс. руб., в том числе штрафы за конец прошлого года.

Выдано 55 предписаний об устранении выявленных нарушений. 

Также Территориальным органом Росздравнадзора по Карачаево-Черкесской Республике рассмотрено 21 дело об административных правонарушениях, поступившие из органов прокуратуры, в том числе:

	11 дел
	-
	по ст. 14.43

	8 дел
	-
	по ст. 6.30 КоАП РФ;

	2 дел
	-
	по ст. 6.28 КоАП РФ


Вынесено 20 постановлений о привлечении в административной ответственности в виде административных штрафов. Общая сумма наложенных штрафов  – 170 тыс. руб.;

По 1 делу вынесено постановление о прекращении производства по делу.

Направлено 10 предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований, из них  9 - в адрес медицинских и аптечных организаций, 1 - в Министерство здравоохранения Карачаево-Черкесской Республики.
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