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Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Республике Саха (Якутия)

Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований по итогам государственного контроля (надзора) за I квартал 2018 г.

I. Общая часть

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

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. Одним словом, эти два метода есть один из основных видов деятельности государства по охране прав как потребителей, так и предпринимателей, предоставляющих  товары и услуги.

Одной из основных форм контрольно-надзорной деятельности являются проверки, под которыми понимается комплекс действий уполномоченных на то лиц, направленных на установление исполнения хозяйствующими субъектами норм законодательства, выявление правонарушений, их пресечение и применение санкций. 

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 в 2016 году проведена 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).

II. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности.

В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 12.11.2012 № 1152 "Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности", государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности осуществляется путем:

1) проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья граждан;

2) осуществления лицензирования медицинской деятельности;

3) проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

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

5) проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности;

6) проведения проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

По состоянию на 01.04.2018 на территории Республики Саха (Якутия) осуществляют деятельность в сфере здравоохранения 1678 организаций, из них:

- медицинскую деятельность –1363 организации, из них государственные бюджетные учреждения здравоохранения – 70, социальных учреждений – 67, частные организации (ООО – 235, ЗАО – 4, ОАО – 29, 514, МОУ – 288, ГОУ -43), федеральных учреждений – 26.

Функционирует 562 учреждения подчинения Министерства здравоохранения РС (Я), в том числе 215 больничных организаций, 41 диспансер, 74  амбулатерно-поликлинические организации, 3 стоматологические поликлиники, 2 станции скорой медицинской помощи, 1 станция переливания крови, 10 детских туберкулезных санаториев, 1 дом ребенка, 8 медицинских организаций особого типа, 209 фельдшерско-акушерских пунктов. 

- фармацевтическую деятельность по состоянию на 31.03.2018 года на территории Республики Саха (Якутия)  имеют лицензию на фармацевтическую деятельность,  без учета больничных аптек и ЛПУ,  242 аптечных организаций, имеющих статус юридического лица и индивидуальные предпринимателями, в том числе:  АО с 100% долей в ОАО «Сахамедстрах» - 1 организация; муниципальных унитарных предприятий - 20 аптечных организаций; образованных индивидуальными  предпринимателями  - 85;  других форм собственности – 136  аптечных организаций.  Из них количество организаций, имеющих аптечные сети (два и более аптечных учреждения) – 117 аптечных организаций, включая образованные индивидуальными предпринимателями. 373 объекта медицинских организаций имеют лицензию на отпуск лекарственных препаратов населению, проживающему в отдаленных населенных пунктах, в которых отсутствует аптечные организации.

Отделом государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в 1 квартале 2018г. закончена 1 плановая проверка (лицензионный контроль), начаты и продолжаются в настоящее время 5 плановых проверок медицинских организаций (Поликлиника № 1, Медицинский центр г.Якутск, Нерюнгринская ЦРБ, Нижнеколымская ЦРБ, ОО «Надежда»).

По обращениям граждан проведена 1 внеплановая проверка МСЧ МВД (без замечаний), 1 административное расследование по поводу организации и проведению периодических медицинских осмотров в ООО «Медлайн-К» (нарушения выявлены, однако дело прекращено в связи с истечением срока давности по привлечению к административной ответственности)

Участие в прокурорских проверках:

Главное бюро МСЭ (несогласие с решением МСЭ), ЯРНД (жалоба на проведение освидетельствования на состояние опьянения) – без замечаний.

ООО «Виват» (по вопросам организации и проведения предрейсовых медосмотров), ЯРПНД (по вопросам диспансерного наблюдения), Медцентр г.Якутск (по информации СМИ о работе травмпункта), Перинатальный центр НЦМ (по вопросам организации деятельности) – были выявлены нарушения.

В ходе проведения проверок выявлены  нарушения:

- порядков оказания медицинской помощи в части обеспечения кадрами и медицинским оборудованием; 

- нарушения порядка проведения периодических и предварительных медосмотров, предрейсовых и послерейсовых медосмотров, медицинского освидетельствования на состояние опьянения; 

- не выполнялись требования стандартов оказания медицинской помощи; 

- в отдельных районах не проводится пренатальная диагностика;

- отмечается непрофильная госпитализация больных ОКС и ОНМК, не проводится тромболизис;

- имеют место проблемы в маршрутизации пациентов, в т.ч. с ОКС и ОНМК (например, установлено, что в Нижнеколымской ЦРБ за 2017 год ни один пациент с ОКС и ОНМК не был госпитализирован в РСЦ);

- некорректное ведение первичной медицинской документации;

- ограничения доступности объектов здравоохранения для маломобильных групп населения;

- в отдельных организациях МИС установлена и функционирует не во всех структурных подразделениях;

- проблемы раннего выявления онкологических заболеваний: 

Доля злокачественных новообразований, выявленных впервые на ранних стадиях (I-II стадии), ниже 52% (плановый показатель). Также доля активно выявленных больных со злокачественными новообразованиями (на медосмотрах) существенно ниже планового показателя 22,5%.

Всего за 1 квартал 2018 года отделом контроля и надзора в сфере обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения проведено 17 проверок.

Основаниями для внеплановых проверок за отчетный период явились: 

Поступление обращений и заявлений граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах, всего, в том числе: 

-истечение срока исполнения ранее выданного предписания-8;

-возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан-4;

Подтверждения соответствия лицензиата лицензионным требованиям при осуществлении фармацевтической деятельности-1;

Требование прокуратуры-3;

Количество проверенных юридических лиц и индивидуальных предпринимателей по фармацевтической деятельности, из них:

- государственные организации – 8;

- организации частной формы собственности и ИП: 4;

- муниципальная организация – 2.

Количество проверенных юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в ходе проверки которых выявлены нарушения по фармацевтической деятельности, всего их них:

- государственные организации – 3;

- организации частной формы собственности и ИП: 3.

Выявлено нарушений обязательных требований законодательства -26

по плановым-14, по внеплановым-12

 Принятые меры:

1. назначены административные штрафы на сумму 265, 0 тыс. руб. 

2. выдано 2 предостережения о недопустимости нарушения обязательных требований   в отношении 2 медицинских организаций; 

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

За 1 квартал 2018 г. внеплановые проверки проведены по следующим основаниям:


поступление обращений и заявлений граждан, юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, информации от органов государственной власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации о фактах, всего -21, 

из них с нарушениями – 11, выдано 11 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 2 протокола об административном правонарушении;

За 1 квартал 2018 года сотрудниками Территориального органа составлено 7 протоколов об административных правонарушениях (далее- протокол). Состав протоколов по статьям распределен в следующем виде (таблица 1):

Таблица №1 (обозначения: ДЛ – должностное лицо, ЮЛ – юридическое лицо)
	№№
	Статья

КоАП РФ
	Содержание статьи
	Количество протоколов

	51
	ч. 3 ст.19.20
	Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна)
	3

(3 на ЮЛ, на медицинские организации)

	62
	ч. 1 ст. 14.4.2  
	Нарушение установленных правил оптовой торговли лекарственными средствами и порядка розничной торговли лекарственными препаратами – 3;
	1

(1 ДЛ)

(1 на аптечную организацию)

	73
	ч. 3 ст. 14.1 
	Осуществление предпринимательской деятельности с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией)
	1

(1 на ДЛ, 1 на медицинскую организацию)

	84
	ч. 4 ст.14.1
	Осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией)
	1

(1 на ИП, 1 на аптечную организацию)

	95
	Ст. 19.7.8
	Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения
	2

(2 на ЮЛ, 2 на медицинскую организацию)



	
	
	Итого
	8

(в том числе  2 на ДЛ, 5 на ЮЛ, 1 на ИП, 2 на аптечные организации, 6 на медицинские организации). 


Как видно из таблицы, состав протоколов по видам лиц распределен следующим образом:  на  должностных лиц - 25%, на юридических  лиц  75%, то есть протокола в основном составлялись на юридических лиц.  Данное обстоятельство  объясняется тем, что в большинстве случаев нарушения совершены конкретными должностными лицами, которые несут непосредственную ответственность за данные правонарушения. Это главные врачи, заместители главных врачей, медицинские сестры и т.д. В этих случаях протокола составлялись только на должностных лиц в соответствии с частью 2 статьи 2.10 КоАП РФ, согласно которому по смыслу нормы статей  КоАП РФ  относятся и могут быть применены только к физическому лицу.

На юридических лиц протокола составлялись в соответствии с ч. 1 ст. 2. 10 КоАП РФ  с учетом особенностей объективной стороны правонарушения, включенных в число признаков состава деяния, а также видов наказаний, установленных в санкции соответствующей статьи. 

Из 8 протоколов в отношении государственных и муниципальных учреждений составлено  протоколов, в отношении субъектов малого предпринимательства– 1. 

Меньшее количество протоколов в отношении субъектов малого предпринимательства объясняется тем, что в отношении них с 1 января 2016 года по 31 декабря 2018 года в соответствии со ст.26.1 Федерального закона от 26 декабря 2008 г. N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" не проводятся плановые проверки. 

Типовыми и массовыми   нарушениями   обязательных требований по административным  делам являются:

-     нарушения правил хранения лекарственных средств  (хранение  не при соответствующей температуре; отсутствие соответствующего оснащения;  несоблюдение хранения лекарственных препаратов с истекшим сроком годности в специально выделенной и обозначенной (карантинной) зоне; отсутствие утвержденного  руководителем медицинской и аптечной организации Порядка ведения учета лекарственных средств с ограниченным сроком годности и другие);

-  правил в сфере обращения медицинских изделий (отсутствие регистрации в порядке, установленном Правительством Российской Федерации; наличие медицинских изделий с истекшим сроком годности; наличие в кабинетах, помещениях медицинских изделий- средств измерения, не имеющих свидетельств о поверке и приборов, не имеющих регистрационное удостоверение);

-  нарушение лицензионных требований и условий при осуществлении медицинской и фармацевтической деятельности (несоблюдение требований порядков оказания медицинской помощи; отсутствие профессиональной  переподготовки у специалистов)  

- Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения.
