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Территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Рязанской области
Доклад по правоприменительной практике, статистике типовых и массовых нарушений обязательных требований  за IV квартал 2017 года
Вид контроля - 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
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 в 4 квартале 2017 года территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведено 44 проверок.

Число внеплановых проверок составило 27 (61% от количества проверок), в том числе:

-на основании обращений граждан, содержащих сведения о возникновении угрозы жизни и здоровью – 16 проверок;

-контроль исполнения выданного предписания – 11 проверки

К проведению проверок было привлечено 9 аккредитованных экспертов.

По результатам проверок соблюдения прав граждан при оказании им медицинской помощи выявлены нарушения прав граждан в 12 случаях – неисполнение медицинской организацией обязанности о предоставлении пациентам информации о порядке, об объеме и условиях оказания медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи; По выявленным нарушениям выданы предписания об устранении выявленных нарушений, составлено 4 протокола об административном правонарушении.
б) Лицензионный контроль медицинской деятельности
По данному направлению в 4 квартале 2017 территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведено 15 проверок. В ходе контрольно-надзорных мероприятий по соблюдению лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности проверено 15  юридических лиц, нарушения лицензионных требований выявлены в деятельности 9 проверенных лицензиатов.
Результаты территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области по лицензионному контролю (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") в 4 квартале  2017 года
	Статья КоАП РФ
	Количество составленных протоколов
	Сумма наложенных административных штрафов (тыс.руб)
	Сумма взысканных административных штрафов

(тыс. руб)

	ст. 19.20


	4 (67%)
	30,0
	30,0

	ст. 14.1
	2
	40,0
	40,0

	ч. 21 ст. 19.5


	3 (13%)
	30,0
	30,0

	Итого
	9
	100,0 
	100,0


Административные наказания, наложенные по результатам проверок:

- предупреждение - в 2 случая;

- административный штраф наложен в 7 случаях, из них на должностное лицо – в 6 случаях,  на юридическое лицо - в 1 случае;

По заявлениям Росздравнадзора судами приняты решения о назначении 

В структуре нарушений лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности наиболее часто выявляются нарушения порядков оказания медицинской помощи;

- отсутствие (несоблюдение) системы внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- наличие принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий, незарегистрированных в установленном  порядке;

- отсутствие технического обслуживания принадлежащих лицензиату на праве собственности или на ином законном основании медицинских изделий.
в) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи
По данному направлению в 4 квартале 2017 года территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведено 19 проверок.
Число внеплановых проверок составило 8 (42,1% от количества проверок соблюдения медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи), в том числе:

-на основании обращений граждан с жалобами на нарушения их прав и законных интересов действиями (бездействием) иных юридических лиц и (или) индивидуальных предпринимателей – 3 проверок, в том числе:
-на основании обращений граждан, содержащих сведения о причинении вреда жизни и здоровью – 2 проверок;

-на основании требований органов прокуратуры – 5 проверок.
В результате 19 проведенных проверок в 16 медицинских организациях в 7 организациях выявлены нарушения порядков оказания медицинской помощи, в том числе:
- нарушения стандартов оснащения – 6 (85,7% от нарушений порядков);

- нарушение порядков оказания медицинской помощи по профилям –1 (14,3% от нарушений порядков).
В 4 квартале 2017 года проведено 19 проверок соблюдения стандартов медицинской помощи в 16 медицинских организациях.
Нарушения стандартов медицинской помощи выявлены в 1 случае (5,3%), в части обоснованности и полноты назначения обследований.

По результатам проверок порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено 6 протоколов об административном правонарушении.


г) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований

1) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз
По данному направлению в 4 квартале 2017 года территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведено 10 проверок.
В результате проверок нарушения выявлены нарушения соблюдения порядка проведения судебно-медицинской экспертизы – в 1 случае (неисполнение постановления следственных органов о проведении судебно-медицинской экспертизы).
По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений.
2) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских осмотров
Проведено 14 проверок соблюдения порядков проведения медицинских осмотров. Нарушения выявлены в 7 проверенных медицинских организациях, в том числе:
- нарушения соблюдения порядка проведения предрейсовых и послерейсовых медицинских осмотров – в 4 случаях (ведение документации);

- нарушения порядка проведения предварительных и периодических медицинских осмотров – в 3 случаях (неполный объем обследований, отсутствие в организации комиссии во главе с врачом-профпатологом).

По результатам проверок выдано 7 предписаний об устранении выявленных нарушений, составлено и направлено в суд 4 протокола об административном правонарушении.

3) Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских освидетельствований
Проведено 9 проверок соблюдения порядков проведения медицинских освидетельствований. В результате проверок нарушения выявлены нарушения соблюдения порядка проведения освидетельствования на состояние опьянения – в 1 случае.

По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении выявленных нарушений.
д) 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
Территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области в 4 квартале 2017 года проведено 19 плановых проверок соблюдения медицинскими и фармацевтическими работниками профессиональных ограничений. В результате контрольной (надзорной) деятельности несоблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности не выявлено.
е) 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 4 квартале 2017 года территориальными органами Росздравнадзора проведено 19 проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, в отношении 16 юридических лиц, в том числе в федеральных медицинских организациях – 3 (15,8%), государственных медицинских организациях – 14 (73,7%), частных медицинских организациях – 2 (10,5%).

Проведено 8 внеплановых проверок, что составило 42,1% от проверок по данному направлению и 4,4% от общего количества внеплановых проверок, в том числе в 3 случаях (15,8% от проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности и 1,7 % от числа всех внеплановых проверок) основанием для проведения внеплановых проверок послужило поступление обращений граждан, а также информации от органов государственной власти, средств массовой информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан, 5 проверок проведены в соответствии с требованием органов прокуратуры (2,8% от числа всех внеплановых проверок).
В результате проведенных проверок организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности выявлены нарушения в 4 государственных медицинских организациях (21% от количества проверок по данному направлению).

Во всех случаях при выявлении нарушений выданы предписания об устранении выявленных нарушений. 

Информация по результатам проверок направлена в органы прокуратуры, в орган государственной власти субъекта Российской Федерации.
III. 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 (далее соответственно – обязательные требования, проверяемые лица).
Результаты правоприменительной практики, статистика типовых и массовых нарушений обязательных требований при проверках

В рамках осуществления федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств 4 квартале 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области осуществлено в соответствии с планом, утвержденным Генеральной прокуратурой Российской Федерации на 2017 г. 17 плановых выездных проверок субъектов обращения лекарственных средств, а также 9  внеплановых проверок субъектов обращения лекарственных средств по исполнению ранее выданного предписания.
Территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведен анализ результатов контрольных мероприятий, который позволил установить типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами при обращении лекарственных средств, так:

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

- в ряде медицинских и аптечных организациях выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности;

- отсутствие ведения стеллажных карт;

- нарушение порядка отпуска рецептурных лекарственных средств (нарушения в оформлении рецептов, отпуск без предъявления рецепта)
- нарушение порядка ценообразования на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП.

По результатам проверок приняты меры контрольного и надзорного реагирования:

- выдано 11 предписаний об устранении выявленных недостатков.

По ч.1 статьи 14.43 возбуждено дел об административных правонарушениях 12 по которым приняты решения о наложении административных штрафов в сумме  120 тыс. руб. 

По ч.1 статьи 14.4.2 составлено 21 протокол об административных правонарушениях, приняты решения о наложении административных штрафов в сумме 101,5 тыс. руб.
Сумма наложенных административных штрафов по выявленным нарушениям в 2016 году составила 221,55 тыс. руб.

Все организации, которым выданы предписания об устранении нарушений, в установленные сроки представили документально подтвержденную информацию, свидетельствующую об устранении нарушений, планы с указанием сроков устранения нарушений, требующих больших материальных и временных затрат.

Так, в организациях с целью исполнения предписаний:

– закуплены шкафы, стеллажи, 

– установлено дополнительное холодильное оборудование и кондиционеры для обеспечения необходимого режима хранения лекарственных препаратов,

- лекарственные препараты с истекшим сроком годности по решению владельца и в соответствии с действующим законодательством уничтожена.

С целью контроля за исполнением предписаний Территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области изучались представленные материалы об устранении нарушений, проводились внеплановые выездные и документарные проверки исполнения предписаний (9 проверок по исполнению предписания).
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.

По данному направлению территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведено 10 проверок, выявлено нарушений в 3 организациях.
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.

По данному направлению в 2017 году территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведено 7 проверок. Нарушений не выявлено.
IV. 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

За 4 квартал 2017 года в рамках исполнения государственной функции по осуществлению государственного контроля Территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области проведено 20 проверок деятельности организаций, осуществляющих оборот и использование медицинских изделий, из них - 3 внеплановых проверок (15% от всех проведенных контрольных мероприятий). 

В рамках мероприятий по государственному контролю с целью проверки качества, эффективности и безопасности медицинских изделий Территориальным органом Росздравнадзора по Рязанской области осуществлялся отбор образцов медицинских изделий, которые направлялись в Росздравнадзор отобрано 5 образцов. По результатам проведенных экспертиз по 1 медицинскому изделию была приостановлена реализация до внесения необходимых изменений в нормативную документацию . 

По итогам проведения контрольных мероприятий:

– составлено 4 предписания об устранении выявленных нарушений (в том числе одно при проведении внеплановой проверки);

– составлено 6 протоколов об административных правонарушениях по ст.6.28 КоАП РФ, приняты решения о взыскании 30 тыс.руб.

В ходе проведения плановых проверок выявлены следующие нарушения: 

– отсутствие информации на русском языке; 

– отсутствие государственной регистрации медицинского изделия;

 - истекший срок годности медицинских изделий;

 -отсутствие ведения работы по мониторингу безопасности медицинских изделий;
Результаты Территориального органа Росздравнадзора по Рязанской области по государственному контролю за обращением медицинских изделий в 2016 году

	Статья КоАП РФ
	Сумма наложенных административных штрафов (руб.)
	Сумма взысканных административных штрафов (руб.)

	6.28


	30,0
	30,0


С 14.07.2017 вступило в силу

Постановление Правительства РФ от 04.07.2017 №791 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации"

Внесены изменения в Положение о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденном постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. №1081 "О лицензировании фармацевтической деятельности".

Согласно внесенным изменениям, отсутствие профильного образования и опыта работы у руководителей и сотрудников фармацевтических организаций будет считаться грубым нарушением лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности.

Также уточнены лицензионные требования при осуществлении фармацевтической деятельности, касающиеся соблюдения правил надлежащей практики. 

Установлено, что лицензиат, осуществляющий оптовую торговлю лекарственными средствами, должен соблюдать правила надлежащей дистрибьюторской практики лекарственных препаратов для медицинского и ветеринарного применения, а также правила надлежащей практики хранения и перевозки таких лекарственных препаратов.

С 15.07.2017 вступили в силу 

Постановление Правительства РФ от 05.07.2017 №801 "О внесении изменений в Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности"

Согласно внесенным изменениям Росздравнадзор будет применять риск-ориентированный подход при осуществлении государственного контроля в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, занимающихся медицинской деятельностью.

При этом деятельность юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую деятельность, будет подлежать отнесению к определенной категории риска, на основе утвержденных критериев.

Проведение плановых проверок в отношении объектов государственного контроля (в зависимости от определенной категории риска) будет осуществляется со следующей периодичностью:

- один раз в календарном году - для категории чрезвычайно высокого риска;

- один раз в 2 года - для категории высокого риска;

- один раз в 3 года - для категории значительного риска;

- не чаще чем один раз в 5 лет - для категории среднего риска;

- не чаще чем один раз в 6 лет - для категории умеренного риска.

В отношении объектов государственного контроля, отнесенных к категории низкого риска, плановые проверки не проводятся.

С перечнем можно ознакомиться на сайте Росздравнадзора: (http://www.roszdravnadzor.ru/), перейдя на заглавной странице на тему:

«Реформа контрольно-надзоной деятельности», далее - «Внедрение риск-ориентированного подхода при осуществлении контрольно-надзорной деятельности», далее – «Перечни поднадзорных объектов, которым присвоены категории риска»:

в сфере обращения лекарственных средств,

 контроля качества и безопасности медицинской деятельности, 

в сфере обращения медицинских изделий.

С 25.07.2017 вступило в силу

Постановление Правительства РФ от 12.07.2017 N 827 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в связи с совершенствованием контроля за оборотом наркотических средств и психотропных веществ"

Внесены изменения в   Перечень наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, утвержденный постановлением Правительства Российской Федерации от 30 июня 1998 г. N 681 "Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации".

Кроме того, в раздел "Наркотические средства" списка наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, запрещенных в РФ (список I), включены позиции "Беноциклидин", "N-[2-(диметиламино)циклогексил]-N-метил-3,4-дихлорбензамид (U-47700) и его производные", "Метоксикетамин", "Фуранилфентанил".

В список психотропных веществ, оборот которых в РФ ограничен (список III), включены, в том числе, позиции "Дезхлорэтизолам", "Диклазепам", "Клоназолам", "Меклоназепам", "Нифоксипам", "Пиразолам".

С 04.08.2017 вступило в силу 

Постановление Правительства РФ от 22.07.2017 №868 "О внесении изменений в Положение о государственном контроле за обращением медицинских изделий"

Внесены изменения в Положение о государственном контроле за обращением медицинских изделий, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 25 сентября 2012 г. №970 "Об утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий"

При проведении проверок в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий будет применяться риск-ориентированный подход.

Отнесение объектов государственного контроля к определенной категории риска осуществляется решением руководителя (заместителя руководителя) органа государственного контроля на основании критериев отнесения объектов государственного контроля к определенной категории риска (критерия тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения обязательных требований и критерия возможного несоблюдения обязательных требований).

При отсутствии решения об отнесении объекта государственного контроля к определенной категории риска объект государственного контроля считается отнесенным к категории низкого риска.

Проведение плановых проверок в отношении объектов государственного контроля в зависимости от присвоенной категории риска осуществляется со следующей периодичностью:

а) для категории значительного риска - один раз в 3 года;

б) для категории среднего риска - не чаще одного раза в 5 лет;

в) для категории умеренного риска - не чаще одного раза в 6 лет.

В отношении объектов государственного контроля, отнесенных к категории низкого риска, плановые проверки не проводятся.

С 05.08.2017 вступил в силу

Приказ Минздрава России от 04.07.2017 №379н "О внесении изменений в Порядок оказания медицинской помощи населению по профилю "онкология", утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 ноября 2012 г. №915н"

Установлены предельные сроки диагностики онкологических заболеваний и оказания специализированной медицинской помощи больным.

В частности, при подозрении или выявлении у больного онкологического заболевания консультация в первичном онкологическом кабинете или отделении должна быть проведена не позднее 5 рабочих дней с даты выдачи направления на консультацию.

Врач-онколог такого кабинета или отделения в течение одного дня с момента установления предварительного диагноза злокачественного новообразования организует взятие биопсийного (операционного) материала, консервацию в десятипроцентном растворе нейтрального формалина, маркировку и направление в патолого-анатомическое бюро (отделение) с приложением направления на прижизненное патолого-анатомическое исследование, а также организует направление пациента для выполнения иных диагностических исследований, необходимых для установления диагноза, распространенности онкологического процесса и стадирования заболевания.

Срок выполнения патолого-анатомических исследований, необходимых для гистологической верификации злокачественного новообразования, не должен превышать 15 рабочих дней с даты поступления материала.

Срок начала оказания специализированной (кроме высокотехнологичной) медицинской помощи больным с онкологическими заболеваниями в медицинской организации, оказывающей медицинскую помощь больным с онкологическими заболеваниями, не должен превышать 10 календарных дней с даты гистологической верификации злокачественного новообразования или 15 календарных дней с даты установления предварительного диагноза злокачественного новообразования (в случае отсутствия медицинских показаний для проведения патолого-анатомических исследований в амбулаторных условиях).

С 07.08.2017 вступил в силу

Приказ Минздрава России от 04.07.2017 №380н "О внесении изменений в Порядок оказания медицинской помощи по профилю "детская онкология", утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31 октября 2012 г.  №560н"

Установлены предельные сроки диагностики онкологических заболеваний и оказания специализированной медицинской помощи детям.

В частности, консультация врача - детского онколога детского онкологического кабинета медицинской организации должна быть проведена не позднее 5 рабочих дней с даты выдачи направления на консультацию.

Срок выполнения патолого-анатомических исследований, необходимых для гистологической верификации злокачественного новообразования, не должен превышать 15 рабочих дней с даты поступления биопсийного (операционного) материала в патолого-анатомическое бюро (отделение).

Срок начала оказания специализированной, за исключением высокотехнологичной, медицинской помощи детям с онкологическими заболеваниями в медицинской организации, оказывающей медицинскую помощь детям с онкологическими заболеваниями, не должен превышать 10 календарных дней с даты гистологической верификации злокачественного новообразования или 15 календарных дней с даты установления предварительного диагноза злокачественного новообразования (в случае отсутствия медицинских показаний для проведения патолого-анатомических исследований в амбулаторных условиях).

С 11.08.2017 года вступило в силу

Постановление Правительства РФ от 31.07.2017 №907 "О внесении изменений в Положение о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств"

Государственный надзор в сфере обращения лекарственных средств будет осуществляться с применением риск-ориентированного подхода.

Соответствующие изменения внесены в Положение о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств, утвержденное постановлением Правительства РФ от 15.10.2012 N 1043.

Отнесение деятельности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов к определенной категории риска осуществляется в соответствии с критериями тяжести потенциальных негативных последствий возможного несоблюдения обязательных требований и с учетом критериев возможного несоблюдения обязательных требований.

Критерий тяжести потенциальных негативных последствий зависит от вида осуществляемой деятельности (оптовая торговля лекарственными средствами; доклинические исследования лекарственных средств, клинические исследования лекарственных средств, розничная торговля лекарственными средствами и их уничтожение; производство лекарственных средств).

Критерий возможного несоблюдения обязательных требований определяется в зависимости от наличия в течение 2 лет, предшествующих дате принятия решения об отнесении объекта государственного надзора к категории риска, двух или более постановлений о привлечении к административной ответственности за производство, продажу или ввоз на территорию РФ фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных или незарегистрированных лекарственных средств; нарушение законодательства об обращении лекарственных средств; нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, осуществляющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов; недостоверное декларирование соответствия продукции; невыполнение в установленный срок законного предписания, решения федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориального органа.

Проведение плановых проверок юридических лиц, индивидуальных предпринимателей и (или) используемых ими производственных объектов в зависимости от категории риска осуществляется со следующей периодичностью:

для категории значительного риска - один раз в 3 года;

для категории среднего риска - не чаще одного раза в 5 лет;

для категории умеренного риска - не чаще одного раза в 6 лет.

В отношении объектов государственного надзора, отнесенных к категории низкого риска, плановые проверки не проводятся.

С 22.09.2017 начал действовать

Приказ Минздрава России от 11.07.2017 №403н "Об утверждении правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность"

Минздравом России обновлен порядок отпуска лекарственных препаратов из аптек.

В частности, определяются:

- виды лекарственных препаратов, которые могут отпускаться аптеками, аптечными пунктами, аптечными киосками, индивидуальными предпринимателями, имеющими соответствующую лицензию;

- особенности отпуска наркотических препаратов, психотропных лекарственных препаратов, иммунобиологических лекарственных препаратов;

- сроки, в течение которых осуществляется отпуск лекарственных препаратов, в том числе с пометками в рецепте "statim" (немедленно) и "cito" (срочно);

- требования к первичной и вторичной упаковке лекарственного препарата, отпускаемого из аптеки;

- сроки хранения рецептов на отпущенные лекарственные препараты в аптечной организации;

- обязанности работника аптечной организации при выявлении рецептов, выданных с нарушением правил их оформления;

- особенности отпуска препаратов, подлежащих предметно-количественному учету;

- особенности отпуска препаратов по требованиям-накладным медицинских организаций, индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на медицинскую деятельность.

Данным документом признан утратившим силу Приказ Минздравсоцразвития России от 14.12.2005 №785 "О Порядке отпуска лекарственных средств" с внесенными в него изменениями и дополнениями.

О порядке применения отдельных положений данного документа даны разъяснения в письме  Минздрава России от 27.09.2017  № 2853/25-4, 

в том числе:

1. По вопросу отпуска лекарственного препарата по рецепту, срок действия которого истек в период его нахождения на отстроченном обслуживании (пункт 9 приказа Минздрава России от 11.07.2017 №403н – далее - Порядка).

2. По вопросу отпуска иммунобиологических лекарственных препаратов (пункты 3 и 13 Порядка).

3. По вопросу хранения рецептов на лекарственные препараты (пункт 14 Порядка).

4. По вопросу отпуска наркотических и психотропных лекарственных препаратов (пункт 20 Порядка).

С 12.12.2017 вступило в силу

Постановление Правительства РФ от 08.12.2016 №1327 "О внесении изменений в приложение к Положению о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")"

Постановлением Правительства Российской Федерации №1327 введены работы (услуги), подлежащие лицензированию по «акушерству и гинекологии (искусственному прерыванию беременности)», «остеопатии»; 

работа (услуга) по «акушерству и гинекологии (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)» изменена на «акушерство и гинекология (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий и искусственного прерывания беременности)»:
	до 12.12.2017
	 после 12.12.2017

	акушерству и гинекологии (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий)


	акушерству и гинекологии (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий и искусственного прерывания беременности)



	-
	акушерству и гинекологии (искусственному прерыванию беременности)



	-
	остеопатии




Приказ Минздрава России от 13.06.2017 №325н  "О внесении изменений в Требования к организации и выполнению работ (услуг) при оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторно-курортном лечении, при проведении медицинских экспертиз, медицинских осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях, утвержденные приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11 марта 2013 г. №121н"

В Требования к организации и выполнению указанных работ (услуг) в целях лицензирования добавлена медицинская помощь по акушерству и гинекологии (искусственному прерыванию беременности) и остеопатии.

Комментарии по вопросам переоформления лицензии изложены в письме  Минздрава России от 30.08.2017 №15-4/10/2-6088.

Согласно письму Минздрава России «в настоящее время искусственное прерывание беременности проводится на основании лицензии на осуществление медицинской деятельности, содержащей работу (услугу) по акушерству и гинекологии (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий).

С момента вступления в силу постановления №1327 и приказа №325н осуществление искусственного прерывания беременности возможно в рамках лицензии на осуществление медицинской деятельности, содержащей работу (услугу) по  акушерству и гинекологии (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий), до момента переоформления лицензии на осуществление медицинской деятельности для включения новых работ(услуг) по: акушерству и гинекологии (за исключением использования вспомогательных репродуктивных технологий и искусственного прерывания беременности).

 При этом нормами статьи 18 Федерального закона №99-ФЗ не предусмотрено приостановление деятельности лицензиата на период переоформления лицензии, за исключением случая, когда при реорганизации юридического лица в форме преобразования не соблюден 15-дневный срок подачи заявления о переоформлении лицензии».

Для сведения информируем, что для переоформления лицензии на виды работ (услуг) конкретного вида деятельности,  в которые внесены изменения, лицензиатам необходимо представить в лицензирующий орган заявление о переоформлении лицензии в соответствии с частью 9 статьи 18 Федерального закона от 04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – Федеральный закон №99-ФЗ):

федеральными  учреждениями  здравоохранения – в Территориальный орган Росздравнадзора;

 - государственными, муниципальными учреждениями здравоохранения и организациями частной формы собственности – в министерство здравоохранения Рязанской области. 

По вопросу осуществления новых видов работ (услуг) по акушерству и гинекологии (искусственному прерыванию беременности)  и остеопатии считаем необходимым пояснить следующее.

В соответствии с приказом Минздрава России от 07.04.2016 № 216н «Об утверждении формы информированного добровольного согласия на проведение искусственного прерывания беременности по желанию женщины» искусственное прерывание беременности по желанию женщины возможно только после её письменного согласия с предоставлением времени для обдумывания и принятия окончательного решения в течение 48 часов или 7 дней. Перед искусственным прерыванием беременности с согласия женщины проводится ультразвуковое исследование органов малого таза, в процессе которого демонстрируется изображение эмбриона и его сердцебиение (при наличии сердцебиения). Дата проведения ультразвукового исследования отмечается медицинским работником в медицинской документации также как дата отказа от медицинского вмешательства, оформленного в установленном порядке.
Перед искусственным прерыванием беременности женщина должна быть проконсультирована психологом (медицинским психологом, специалистом по социальной работе) по вопросам психологической и социальной поддержки. 

Врачом акушером-гинекологом должно быть разъяснено право женщины не делать искусственное прерывание беременности и не прерывать беременность, а также возможные осложнения и отдаленные последствия после проведения искусственного прерывания беременности.
Кроме того, при назначении лекарственных средств для искусственного прерывания беременности женщине должны быть разъяснены механизм действия назначаемых лекарственных препаратов и возможные осложнения при их применении.
Врачом акушером-гинекологом в обязательном порядке даются рекомендации о методах предупреждения нежелательной беременности, сроках контрольного осмотра  врачом акушером-гинекологом, а также последствиях в случае несоблюдения рекомендаций.
Порядок оказания медицинской помощи женщинам при искусственном прерывании беременности утвержден приказом Минздрава России от 01.11.2012 №572н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и
гинекология (за исключением использования вспомогательных репродуктивных
технологий)».
С 12 декабря 2017 также введена новая работа (услуга) по
остеопатии, которая подлежит лицензированию.

Приказом  Минздрава России от 08.10.2015 №707н  «Об утверждении  Квалификационных требований к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим образованием по направлению подготовки "Здравоохранение и медицинские науки"  утверждены квалификационные требования к медицинским работникам с высшим
образованием по остеопатии.

Согласно данному Приказу основной формой подготовки
врачебных кадров данной специальности является клиническая ординатура; вместе с тем  получение специальности также возможно после прохождения обучения по программам дополнительного профессионального образования - профессиональной переподготовки по специальности «остеопатия».
С  01.01.2018 вступило в силу

Постановление Правительства РФ от 14.07.2017 №840 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в части установления обязанности использования проверочных листов (списков контрольных вопросов) при проведении плановых проверок"

С 1 января 2018 года Росздравнадзор при проведении плановых проверок будет применять проверочные листы (списки контрольных вопросов).

Должностные лица Росздравнадзора при проведении плановой проверки обязаны использовать проверочные листы (списки контрольных вопросов).

Использование проверочных листов (списков контрольных вопросов) осуществляется при проведении плановой проверки всех юридических лиц и индивидуальных предпринимателей.

Проверочные листы (списки контрольных вопросов) содержат вопросы, затрагивающие предъявляемые к юридическому лицу и индивидуальному предпринимателю обязательные требования, соблюдение которых является наиболее значимым с точки зрения недопущения возникновения угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан.

Предмет плановой проверки юридических лиц и индивидуальных предпринимателей ограничивается перечнем вопросов, включенных в проверочные листы (списки контрольных вопросов).

Проверочные листы (списки контрольных вопросов) будут использоваться при осуществлении:

государственного контроля за обращением медицинских изделий;

федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств;

государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

С 01.01.2018 вступил в силу

Приказ Минздрава России от 10.08.2017 N 514н "О Порядке проведения профилактических медицинских осмотров несовершеннолетних"

(Признан утратившим силу  с 01.01.2018 приказ Минздрава России от 21.12.2012 N 1346н "О Порядке прохождения несовершеннолетними медицинских осмотров, в том числе при поступлении в образовательные учреждения и в период обучения в них").

Указанные профилактические осмотры проводятся в установленные возрастные периоды в целях своевременного выявления патологических состояний, заболеваний и факторов риска их развития, немедицинского потребления наркотических средств и психотропных веществ, а также в целях определения групп здоровья и выработки рекомендаций для несовершеннолетних и их родителей или иных законных представителей.

Обновлен перечень врачей и исследований, которые проходят в рамках профилактического медосмотра несовершеннолетние определенных возрастов; исключены позиции, касающиеся детей возраста 1 год 9 месяцев и 2 лет 6 месяцев.

Кроме того, с 10 до 20 дней увеличена максимальная общая продолжительность I этапа профилактического осмотра (проведение осмотров врачами-специалистами и выполнение исследований, при отсутствии подозрений на наличие заболеваний).

Обновлены также отчетная форма N 030-ПО/у-17 "Карта профилактического медицинского осмотра несовершеннолетнего" и статистическая форма N 030-ПО/о-17 "Сведения о профилактических медицинских осмотрах несовершеннолетних".

Указанным приказом определены сроки заполнения карты осмотра на каждого несовершеннолетнего (не позднее 20 рабочих дней с даты окончания осмотра/ независимо от числа медработников, участвующих в его проведении).

