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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения
Территориальный орган Росздравнадзора по Ульяновской области

Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований Территориального органа Росздравнадзора по Ульяновской области
(II квартал 2019 года)

I. Общая часть
            Доклад подготовлен в рамках реализации пункта 2.1.6. раздела «Внедрение  системы комплексной профилактики нарушений обязательных требований» сводного Плана приоритетного проекта «Реформа контрольной и надзорной деятельности» и основан на реализации положений;
· Федерального закона от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора)» ;  

· Федерального закона от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;
· Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;
· Федерального закона  от 02.05.2006г. №59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации»;
· Приказа Минздрава России от 13 декабря 2012 г. N 1040н «Об утверждении положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения»;
· Приказ Росздравнадзора от 17.11.2016 № 12823 об утверждении Методических рекомендаций 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).
      Материалы содержат доклад по правоприменительной практике с руководством по соблюдению обязательных требований в области здравоохранения при осуществлении государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств, медицинских изделий, качества и безопасности медицинской деятельности, лицензионному контролю, а также для реализации отдельных установленных законодательством и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации задач и функций Росздравнадзора.
       Целями обобщения  и анализа правоприменительной практики являются:

- обеспечение единства практики применения Территориальным органом федеральных законов и нормативных правовых актов российской Федерации, иных нормативных актов, обязательность применения которых установлена законодательством российской федерации;

-обеспечение доступности сведений о правоприменительной практике территориального органа путем их публикации для сведения подконтрольных субъектов;

-совершенствование нормативных правовых актов для устранения устаревших, дублирующих и избыточных обязательных требований и контрольно-надзорных функций;

-повышение результативности и эффективности контрольно-надзорной деятельности

       Задачами анализа правоприменительной практики являются:

-выявление проблемных вопросов применения Территориальным органом обязательных требований;

- выработка оптимальных решений проблемных вопросов правоприменительной практики с привлечением заинтересованных лий и их реализация;

-выявление устаревших, дублирующих и избыточных обязательных требований, подготовка и внесение предложений по их устранению;

- подготовка предложений по совершенствованию законодательства;

- выявление типичных нарушений обязательных требований и подготовка предложений по реализации профилактических мероприятий для их предупреждения;

- выработка рекомендаций в отношении мер, которые должны применяться Территориальным органом в целях недопущения типичных нарушений обязательных требований.
           В качестве источников формирования доклада использованы:

-результаты проверок, мониторингов и иных мероприятий по контролю;

-результаты рассмотрения обращений граждан;

-разъяснения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения  по вопросам применения законодательства Российской Федерации в области организации и осуществления контроля и надзора за соблюдением законодательства в сфере здравоохранения.

          Приказом Росздравнадзора от 18.11.2016 № 12848 утвержден 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).

         Нормативные акты размещены в сети «Интернет» в открытом доступе на официальном сайте Росздравнадзора (http://  
" 
www.roszdravnadzor.ru/)


      В рамках проводимой реформы контрольно-надзорной деятельности  при формировании Плана  проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на 2019 год применялся риск-ориентированный подход.
    В соответствии с п. 8.2.1 Методических рекомендаций по подготовке и проведению профилактических мероприятий, направленных на предупреждение нарушения обязательных требований разработано Руководство по соблюдению действующих обязательных требований при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности с целью обеспечения соблюдения подконтрольными субъектами обязательных требований, содержащихся в нормативных правовых актах.

      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.

        Во 2 квартале 2019 году вступили в силу  нормативные правовые акты, устанавливающие обязательные требования в сфере государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности:

1) Федеральный закон от 06.06.2019 N 134-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" в части государственного регулирования цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов"

  Изменения касаются государственной регистрации и перерегистрации предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (далее - ЖНВЛП).

Зарегистрированная предельная отпускная цена производителя на лекарственный препарат, включенный в перечень ЖНВЛП, может быть перерегистрирована в сторону увеличения один раз в календарном году на основании представленного в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти до 1 октября каждого года заявления держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченного им лица).

      Зарегистрированная предельная отпускная цена производителя на лекарственный препарат, включенный в перечень ЖНВЛП, может быть перерегистрирована в сторону снижения на основании представленного в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заявления держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченного им лица).

     Держатель или владелец регистрационного удостоверения лекарственного препарата (уполномоченное им лицо) обязан представить в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заявление о перерегистрации зарегистрированной предельной отпускной цены производителя на лекарственный препарат, включенный в перечень ЖНВЛП, в сторону снижения. Определены случаи предоставления такого заявления.

     Не допускаются реализация и отпуск лекарственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, на которые производителями лекарственных препаратов не зарегистрирована предельная отпускная цена, реализация производителями лекарственных препаратов по ценам, превышающим зарегистрированные или перерегистрированные предельные отпускные цены на лекарственные препараты с учетом НДС.

     Зарегистрированные ранее отпускные цены производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, подлежат обязательной перерегистрации в 2019 - 2020 гг. в порядке, установленном Правительством РФ.
2) Приказ Минздрава России от 05.02.2019 N 48н "О внесении изменений в Порядок оказания медицинской помощи населению по профилю "онкология", утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 ноября 2012 г. N 915н"

      Определено, что первичная специализированная медико-санитарная помощь по профилю "Онкология" оказывается не только врачом-онкологом в первичном онкологическом кабинете или в первичном онкологическом отделении, но и иными врачами-специалистами в центре амбулаторной онкологической помощи, а также в поликлиническом отделении онкологического диспансера.

      Порядок дополнен Правилами организации деятельности центра амбулаторной онкологической помощи, которыми определены функции Центра, особенности его формирования и порядок организации работы, структура и штатная численность, оснащение.

      В приложении приведены рекомендуемые штатные нормативы Центра.

3) Постановление Правительства РФ от 16.05.2019 N 607 "О внесении изменений в Правила признания лица инвалидом"

     Изменения направлены на упрощение процедуры освидетельствования граждан для установления инвалидности.

    Датой установления инвалидности определена дата поступления в бюро направления на медико-социальную экспертизу (заявления гражданина) (далее - МСЭ).

    Медицинские организации формируют направление на МСЭ в форме электронного документа в медицинских информационных системах медицинских организаций или ГИС в сфере здравоохранения субъектов РФ, а при отсутствии у медицинской организации информационной системы либо доступа к указанным ГИС - на бумажном носителе.

    Формирование и передача направления на МСЭ в бюро, передача сведений о результатах медицинских обследований, необходимых для получения клинико-функциональных данных в зависимости от заболевания, а также формирование и передача в медицинскую организацию сведений о результатах проведенной МСЭ в форме электронного документа или на бумажном носителе осуществляются с учетом требований законодательства в области персональных данных и соблюдением врачебной тайны.

     Согласно изменениям МСЭ проводится не только на дому, в стационаре, но и в организации социального обслуживания, оказывающей социальные услуги в стационарной форме, в исправительном учреждении.

4 )Постановление Правительства РФ от 22.03.2019 N 304 "О внесении изменения в пункт 14 Правил признания лица инвалидом"

    Согласно изменениям Порядок установления причин инвалидности будет утверждать Минтруд России.

5) Постановление Правительства РФ от 16.05.2019 N 605 "О внесении изменений в Правила обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями и признании утратившим силу абзаца шестого подпункта "а" пункта 7 изменений, которые вносятся в акты Правительства Российской Федерации по вопросам предоставления отдельных государственных услуг в сфере социальной защиты населения, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 г. N 318"

6) Постановление Правительства РФ от 27.06.2019 N 823 "О внесении изменений в Правила признания лица инвалидом"

    Правила дополнены разделом II(1), предусматривающим, что при освидетельствовании детей с инсулинозависимым сахарным диабетом категория "ребенок-инвалид" устанавливается до достижения возраста 18 лет.

   Изменен порядок обеспечения инвалидов и ветеранов техническими средствами реабилитации. Правила дополнены положениями, предусматривающими случаи снятия инвалида или ветерана с учета по обеспечению техническим средством.

    Определен срок пользования техническим средством (изделием), которое предоставляется инвалиду или ветерану. Он исчисляется с даты его предоставления. Если инвалид или ветеран самостоятельно приобрели техническое средство либо изделие, срок пользования исчисляется с даты его приобретения согласно документам, подтверждающим расходы.

    Установлена необходимость замены технических средств и изделий, перечень которых устанавливается Минтрудом России. Такие изделия подлежат замене по истечении установленного срока пользования, если необходимость замены подтверждена заключением медико-технической экспертизы. Ремонт указанных технических средств или принятие решения о возможности и сроке дальнейшего пользования ими (после истечения установленного срока пользования) осуществляется по результатам проведения медико-технической экспертизы
 7) Постановление Правительства РФ от 22.06.2019 N 801 "О внесении изменений в критерии отбора медицинских организаций, участвующих в оказании медицинской помощи в рамках клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации"

    Скорректированы критерии отбора медицинских организаций, участвующих в оказании медицинской помощи в рамках клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, утв. Постановлением Правительства РФ от 09.07.2015 N 691.

      Так, уточнено, что суммарный показатель индекса Хирша сотрудников вновь созданной медицинской организации (в течение 5 лет после ее создания) должен составлять не менее 10 единиц.

      Суммарный показатель импакт-фактора рецензируемых научных журналов и изданий, в т.ч. зарубежных, в которых за предыдущий год опубликованы результаты научных исследований медицинской организации, должен составлять не менее 30 единиц для медицинских организаций, созданных более 4 лет назад, либо не менее 20 единиц для вновь созданных медицинских организаций на 4-й год после их создания, либо не менее 10 единиц для вновь созданных медицинских организаций на 3-й год после их создания.

     Для вновь созданных медицинских организаций (в течение 2 лет после их создания) наличие опыта в реализации дополнительных профессиональных программ (программы повышения квалификации, программы профессиональной переподготовки), а также опыта взаимодействия с иностранными научными и медицинскими организациями в рамках международного сотрудничества или участие в международных клинических исследованиях (испытаниях) и (или) научных программах необязательно.

8) Постановление Правительства РФ от 04.06.2019 N 715 "О внесении изменений в Правила признания лица инвалидом"

     Сроки направления гражданина с ампутацией конечностей на медико-социальную экспертизу сокращены.

      Гражданин, находящийся на лечении в стационаре в связи с операцией по ампутации (реампутации) конечности (конечностей), имеющий определенные дефекты и нуждающийся в первичном протезировании, направляется на медико-социальную экспертизу в срок, не превышающий 3 рабочих дней после проведения указанной операции. Согласно изменениям к таким дефектам относятся:

- дефекты верхней конечности: ампутация области плечевого сустава, экзартикуляция плеча, культи плеча, предплечья, отсутствие кисти, отсутствие всех фаланг четырех пальцев кисти, исключая первый, отсутствие трех пальцев кисти, включая первый;

- дефекты и деформации нижней конечности: ампутация области тазобедренного сустава, экзартикуляция бедра, культи бедра, голени, отсутствие стопы.

     Медико-социальная экспертиза гражданина проводится в срок, не превышающий 3 рабочих дней со дня поступления в бюро соответствующего направления на медико-социальную экспертизу.

9) Приказ Минздрава России от 19.04.2019 N 236н "О внесении изменений в приложение N 5 к Порядку оказания скорой, в том числе скорой специализированной, медицинской помощи, утвержденному приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20 июня 2013 г. N 388н"

    Стандарт оснащения станции скорой медицинской помощи, отделения скорой медицинской помощи дополнен новыми позициями.

10) Приказ Минздрава России от 25.03.2019 N 159н "О внесении изменений в Порядок проведения медицинского освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического), утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 18 декабря 2015 г. N 933н"

    Изменениями определено, что медицинское освидетельствование должно быть проведено для лица, в отношении которого имеются достаточные основания полагать, что оно находится в состоянии наркотического опьянения либо потребило наркотическое средство или психотропное вещество без назначения врача либо новое потенциально опасное психоактивное вещество, на основании постановления, вынесенного судьей, следователем, органом дознания, или направления органа, осуществляющего оперативно-розыскную деятельность, или должностного лица, осуществляющего производство по делу об административном правонарушении.

     Медицинское заключение "установлено состояние опьянения" выносится в том числе при положительном результате на наличие абсолютного этилового спирта в концентрации 0,3 и более грамма на один литр крови. В случаях когда такая концентрация менее 0,3 грамма на один литр крови, выносится медицинское заключение "состояние опьянения не установлено".

11) Приказ Минздрава России от 24.05.2019 N 326н "О внесении изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 2 июня 2016 г. N 334н "Об утверждении Положения об аккредитации специалистов"

     Изменена структура аккредитационных комиссий. Определено, что заместители председателя аккредитационной комиссии по специальности назначаются приказом Минздрава России из числа специалистов, имеющих действующий сертификат специалиста или свидетельство об аккредитации специалиста по соответствующей медицинской специальности. Установлены полномочия заместителя председателя аккредитационной комиссии по специальности.

      Уточнен этап "Решение ситуационных задач" при проведении первичной аккредитации и первичной специализированной аккредитации. Теперь аккредитуемым необходимо будет решить не 3, а 2 ситуационные задачи, но количество вопросов по каждой задаче увеличено с 5 до 12. На решение аккредитуемым ситуационных задач по-прежнему отведено 60 минут. Результат решения ситуационных задач формируется с использованием информационных систем автоматически на основании количества правильных ответов на вопросы, содержащиеся в ситуационных задачах.

12) Приказ Минздрава России от 30.01.2019 N 30н"О внесении изменений в отдельные приказы Министерства здравоохранения Российской Федерации по вопросам обращения биомедицинских клеточных продуктов"

     В связи с принятием Федерального закона от 03.08.2018 N 323-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации по вопросу обращения биомедицинских клеточных продуктов" изменены отдельные приказы Минздрава России, касающиеся обращения биомедицинских клеточных продуктов (далее - БМКП).

      Поправки связаны, прежде всего, с включением в состав БМКП фармацевтических субстанций.

        Уточнены спецификация на БМКП, порядок проведения биомедицинской экспертизы БМКП, форма заявления о государственной регистрации БМКП, правила размещения на официальном сайте Минздрава России информации, связанной с госрегистрацией БМКП, сведения, наносимые на вторичную (потребительскую) упаковку БМКП, а также правила ведения госреестра БМКП.

       Перечень актов, содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении проверок по контролю при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем 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 размещен на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в разделе перечень основных требований (Приложение к приказу Росздравнадзора от 27.04.2017 № 4043 (в ред. 05.12.2017, 22.02.2018, 29.03.2018, 17.08.2018).
II. Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках за 2 квартал 2019 года
Анализ проведенных контрольно-надзорных мероприятий за 2 квартал 2019года
   За 6 месяцев 2019 года Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области проведена 51 проверка, в том числе плановых-9, внеплановых- 42.

      Кроме того, на возможность соблюдения лицензионных требований и условий при осуществлении медицинской и фармацевтической  деятельности проведены 4 проверки.
   Из числа внеплановых проверок, по исполнению предписания проведено-22 проверки, по обращениям-13, по поручению Правительства Российской Федерации -7.
    По результатам проверок выдано 28 предписаний, составлены 53 протокола об административном правонарушении, направлено писем: в прокуратуру- 20, органы исполнительной власти субъекта- 24, Росздравнадзор- 4, УМВД-2, иные органы-1.
Статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований по результатам контрольно-надзорных мероприятий
1. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности
а) не соблюдение стандарта оснащения медицинской организации, ее структурных подразделений, установленный соответствующим Порядком оказания медицинской помощи;
б)  не соблюдение порядка оказания медицинской помощи в части соблюдения этапов (маршрутизации) оказания медицинской помощи;
в) не соблюдение прав граждан на качественную медицинскую помощь;
г) наличие  бланков, салфеток, содержащих информацию рекламного характера о лекарственном препарате;
д) не соблюдение стандартов оказания медицинской помощи (при оказании медицинской помощи детям не выполняются медицинские услуги с усредненной частотой их предоставления 1 с учетом обоснованности и полноты, предусмотренных стандартом медицинской помощи);
е) нарушение порядка проведения диспансеризации и медицинских осмотров;

ж) отсутствие информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство или отказ от медицинского вмешательства.
2. Федеральный государственный надзор  в сфере обращения лекарственных  средств
а) нарушение условий и сроков хранения лекарственных препаратов;

б) отсутствие утвержденных руководителем субъекта обращения лекарственных средств стандартных операционных процедур (СОП);
           в) отсутствие работника, назначенного за внедрение и обеспечение системы  

           качества в организации;
г) не определена ответственность работников за нарушение требований, установленных Правилами надлежащей аптечной практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения;    

д) отсутствие разработанного, утвержденного и оформленного комплекса мер, направленного на минимизацию риска контаминации лекарственных препаратов, с учетом условий соблюдения защиты от факторов внешней среды.

е) требования-накладные на получение лекарственных препаратов оформлены не в соответствии с действующим нормативным документом;
ж) оценка боли врачом не проводится и назначается обезболивающий лекарственный препарат, не входящий в перечни нестероидных противовоспалительных препаратов, применяемых для терапии боли, адъювантных анальгетиков и средств для симптоматической терапии.
3. Государственный контроль за обращением медицинских изделий
а) хранение и применение незарегистрированных медицинских изделий и медицинских изделий с истекшим сроком годности
4. Лицензионный контроль
а)нарушение порядка предоставления платных медицинских услуг;

б)отсутствие у специалиста  последипломной подготовки и сертификата специалиста, необходимых для выполнения соответствующих работ (услуг);

в)нарушение порядка оказания медицинской помощи в части оснащения оборудованием и нарушения этапов  (маршрутизации) оказания медицинской помощи;

г)отсутствие договора с организацией, осуществляющей техническое обслуживание медицинской техники.

5. Контроль и надзор за полнотой и качеством выполнения органами государственной власти субъектов Российской Федерации переданных им полномочий.
а) не обеспечение больных лекарственными препаратами в соответствии с выписанными рецептами или решением врачебной комиссии.
                                    Работа с обращениями граждан
          За 6 месяцев 2019 года по сравнению с аналогичным периодом предыдущего года количество поступивших письменных обращений увеличилось в 1,4 раза  или на 27,1% и составило в абсолютных цифрах – 361 обращение.
        Из общего числа обращений наибольшее количество поступило от заявителей – 62,0% , из прокуратуры – 12,5% , из Администрации Президента РФ -7,2 %,
        В структуре обращений граждан, в разрезе поднимаемых заявителями вопросов, наибольшее количество вопросов касалось лекарственного обеспечения – 62,6%, и качества и безопасности медицинской деятельности – 23,0 %.
      Основными причинами письменных обращений по вопросам лекарственного обеспечения явились: отсутствие лекарств в аптеке – 84,5%, отказ в выписке льготного рецепта –  12,4%, длительное отсроченное обслуживание – 10,6% .
        Большинство обращений на качество и безопасность медицинской помощи, рассмотренных Территориальным органом, связано с организацией медицинской помощи – 26,5% , нарушением прав граждан в сфере охраны здоровья – 21,7%, нарушением качества оказания медицинской помощи - 13,3%.

      Жалобы на неудовлетворенность проведения медицинских экспертиз за 6 месяцев  2019 г. составили 8,4%, жалобы на работу медицинских учреждений и медицинских работников составили- 19,3% , на смерть пациента-13,2%

      По результатам рассмотрения обращений граждан признано обоснованными 73,1% обращений, в 26,7% случаев заявителям даны разъяснения.
    По результатам проведенных Территориальным органом проверок по обращениям граждан руководителям организаций выданы предписания об устранении выявленных нарушений, проведено информирование вышестоящих организаций проверенных учреждений, прокуратуры области  и приняты меры для устранения недостатков в организации медицинской помощи и лекарственном обеспечении.
Анализ возможных причин возникновения типовых и массовых нарушений обязательных требований

Основными проблемами подконтрольной среды являются:

-нарушение прав граждан при оказании медицинской помощи;

-низкая доступность и низкое качество медицинской помощи;

-несоблюдение требований при оказании медицинской помощи женщинам в период беременности (родов) и медицинской помощи детям;

-нарушение порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях;

-низкая доступность лекарственного обеспечения;

-отсутствие контроля за условиями и сроками хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий.
Рекомендации по возможным мероприятиям, направленным на устранение типовых и массовых нарушений обязательных требований
- разработка и осуществление эффективного внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях;

-обеспечение доступной среды в медицинских и фармацевтических организациях;

-повышение эффективности защиты прав граждан при оказании медицинской помощи;

-усиление контроля за качеством и доступностью медицинской помощи;

-соблюдение требований при оказании медицинской помощи женщинам в период беременности (родов) и детям;

-унификация подходов к осуществлению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях;

-контроль за доступностью лекарственного обеспечения;

- повышение ответственности руководителей медицинских учреждений  за организацию и оказание  медицинской помощи.
Анализ практики судов общей юрисдикции и арбитражных судов, наложенных мер административной ответственности, 

практики административного оспаривания действий (бездействия) и решений Территориального органа, в том числе судебная практика
 За 6 месяцев 2019 года в суд направлено 28 протоколов об административном правонарушении, связанные в нарушением обязательных требований при осуществлении медицинской и фармацевтической  деятельности и 25 протоколов направлено на рассмотрение руководителя Территориального органа Росздравнадзора по Ульяновской области.
	Направлено протоколов в суд
	Протоколы, решения по которым выносит Территориальный орган

	ст. 14.1 КоАП РФ
	ч. 1 ст. 19.20 КоАП РФ


	ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ
	ч. 3 ст.19.20 КоАП РФ
	ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ
	ст. 6.28 КоАП РФ
	ч. 21  ст. 19.5 КоАП РФ

	10
	3
	2
	13
	11
	8
	6

	На должностных лиц- 12
На юридических лиц-16
	На должностных лиц- 11
На юридических лиц-14


        Судом рассмотрены 24 протокола, 4 протокола находятся на рассмотрении.
        Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области рассмотрены 25 протоколов, вынесены постановления по 25 протоколам.

Результаты рассмотрения протоколов судами
	ст. 14.1 КоАП РФ
	ч. 1 ст. 19.20 КоАП РФ
	ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ
	ч. 3 ст.19.20 КоАП РФ

	штраф
	предупреждение
	штраф
	предупреждение
	штраф
	предупреждение
	штраф
	предупреждение

	2
	4
	2
	1
	-
	2
	11
	2


Результаты рассмотрения протоколов Территориальным органом
	ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ
	ст. 6.28 КоАП РФ
	ч. 21  ст. 19.5 КоАП РФ

	штраф
	предупреждение
	штраф
	предупреждение
	штраф
	предупреждение

	11
	-
	8
	-
	6
	-


    Кроме того, в адрес Территориального органа за 6 месяцев 2019г. направлено 13 постановлений и материалов дел для привлечения к административной ответственности 13 должностных лиц, в том числе 
	ч. 1 ст. 14.4.2 КоАП РФ
	ч.1 ст. 14.43 КоАП РФ
	ч. 2  ст. 6.30 КоАП РФ

	3
	7
	3


Территориальным органом вынесены постановления по материалам прокуратуры
	ч. 1 ст. 14.4.2 КоАП РФ
	ч.1 ст. 14.43 КоАП РФ
	ч. 2  ст. 6.30 КоАП РФ

	штраф
	предупреждение
	штраф
	предупреждение
	штраф
	предупреждение

	-
	3
	4
	1
	3
	-


  2  дела по материалам прокуратуры по ч. 1 ст. 14.43 КоАП РФ Территориальным органом были прекращены в связи с истечением срока давности привлечения и отсутствия состава административного правонарушения.
        За 6 месяцев 2019г. было 1 обжалование решения по постановлению об административном правонарушении, вынесенном Территориальным органом Росздравнадзора по Ульяновской области. Решением суда  постановление Территориального органа о наложении штрафа оставлено в силе (по ч. 2 ст. 6.30 КоАП РФ). 
        За 6 месяцев 2019 года оспариваний действий (бездействий) и решений Территориального органа, в том числе в суде не было.
Анализ исполнения предписаний, выданных по результатам контрольно-надзорных мероприятий

     За 6 месяцев 2019 года проведено 22  внеплановых проверки по исполнению предписаний об устранении ранее выявленных нарушений. В  4 организациях выявлено не устранение нарушений (18,2 % от числа проверенных по исполнению предписания) в части:
-не оснащение медицинским оборудованием в соответствии с Порядком оказания медицинской помощи;
-не проведен косметический ремонт в помещениях хранения лекарственных препаратов;
- не соблюдаются права граждан в части обеспечения лекарственными препаратами для медицинского применения, включенными в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов при оказании в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи ;

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов и сроки годности медицинских изделий;

- члены врачебной комиссии не получили  специальной подготовки по «экспертизе временной нетрудоспособности»; 

- не созданы условия для оказания медицинской помощи с учетом особых потребностей инвалидов и других групп населения с ограниченными возможностями здоровья (отсутствует оборудование);
-не соблюдаются стандарты медицинской помощи.

       По результатам проверки составлено 6 протоколов по ч. 21 ст. 19.5 КоАП РФ за неисполнение предписаний.
Анализ выданных предостережений в отношении подконтрольных субъектов

     За 6 месяцев 2019 года Территориальным органом выдано 180 предостережений о недопустимости нарушения обязательных требований,  в том числе медицинским организациям-33, Министерству здравоохранения Ульяновской области-144, АО «УльяновскФармация-3.
Информация о характере и статистике проводимых Территориальным органом мероприятий по контролю без взаимодействия с подконтрольными субъектами

                 В  соответствии со ст. 8.3 Федерального закона №294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» в  случае поступления в Территориальный орган Росздравнадзора по Ульяновской области обращений, не содержащих факты угрозы или причинения вреда жизни и здоровья граждан проводятся мероприятия без взаимодействия с юридическим лицом, а также осуществляется наблюдение за соблюдением обязательных требований посредством анализа информации о деятельности либо действиях юридического лица и индивидуального предпринимателя. 

     В случае выявления признаков правонарушения в ходе данных мероприятий территориальным органом либо назначается проверка, либо выдается предостережение о недопустимости нарушения обязательных требований  

Информация о характере и статистике профилактических мероприятий в отношении подконтрольных субъектов

     Целями проведения профилактической работы являются:

-снижение количества смертельных случаев по контролируемым видам деятельности в сфере здравоохранения на 2% от уровня 2015 года к 2019 году и далее на 1% ежегодно от показателя предыдущего года;

-снижение при осуществлении контроля административных и финансовых издержек граждан и организаций, осуществляющих предпринимательскую и иные виды деятельности, связанные с контрольно-надзорной деятельностью Росздравнадзора, не менее чем на 10% от уровня 2015 года к 2018 году и далее на 3% ежегодно от показателя предыдущего года;

-рост индекса качества администрирования контрольно-надзорных функций;

повышение эффективности защиты прав граждан при оказании медицинской помощи;

-обеспечение качества лекарственных препаратов и медицинских изделий;

-предупреждение нарушений обязательных требований в сфере охраны здоровья граждан;

-предотвращение угрозы причинения, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан вследствие нарушений обязательных требований;

-устранение существующих и потенциальных условий, причин и факторов, способных привести к нарушению обязательных требований и угрозе причинения, либо причинению вреда жизни, здоровью граждан;

-формирование моделей социально ответственного, добросовестного, правового поведения подконтрольных субъектов;

-повышение прозрачности системы контрольно-надзорной деятельности.

     За 6 месяцев 2019 года Территориальным органом проведено 2 публичных обсуждения, 2 индивидуальных консультации по письменным обращениям медицинских организаций и граждан, а также проведено 1 заседание межведомственной рабочей группы, где обсуждены вопросы соблюдения обязательных требований при реализация постановления Правительства Российской Федерации от 14.12.2018г. №1556 «Об утверждении положения о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения» и № 1557  от 14.12.2018г. «Об особенностях внедрения системы мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения» и вопрос реализации Министерством здравоохранения Ульяновской области требований Федерального закона  от 17.07.1999 №178-ФЗ, постановления Правительства РФ от 30.07.1994  №890  в части организации обеспечения федеральных, региональных льготников лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания. 
     В районной газете опубликовано 1 статья о соблюдении обязательных требований законодательства при обезболивании.

     Информация о практике применения обязательных требований от подконтрольных субъектов и иных организаций во 2 квартале 2019 года не поступала. 

