ВОПРОСЫ И ОТВЕТЫ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ ПРОВЕДЕНИЯ ПУБЛИЧНОГО МЕРОПРИЯТИЯ ТЕРРИТОРИАЛЬНОГО ОРАГАНА ФЕДЕРАЛЬНОЙ СЛУЖБЫ ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ПО ЛИПЕЦКОЙ ОБЛАСТИ ( 1 КВАРТАЛ 2019 ГОДА)

1) Вопрос: Медицинская организация оказывает услуги по консультативному приему граждан. В приказах Министерства здравоохранения РФ определен порядок оснащения. Если медицинская организация небольшая, необходим ли весь перечень оборудования, который обозначен в приказе или возможны отступления с учетом специфики работы?

Ответ: Если приказом МЗ РФ утвержден перечень оборудования и не содержит формулировки «по требованию», то оснащение кабинета, отделения, медицинского центра или организации должно быть в строгом соответствии с перечнем оборудования указанного в приказе.
2) Вопрос: На публичных мероприятиях Территориального органа Росздравнадзора по Липецкой области доводилась информация о категориях риска медицинских организаций, учитывающихся при проведении проверок. Где можно ознакомиться с категорией риска медицинской организации и кратности проведения проверок?
Ответ: Правила отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей к определенной категории риска утверждены постановлением Правительства Российской Федерации от 17.08.2016 г. № 806 «О применении риск-ориентированного подхода при организации отдельных видов государственного контроля (надзора)». 

Данным постановлением определены три вида государственного контроля: 

- государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

- федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств;

- государственного контроля за обращением медицинских изделий.

Каждый вид государственного контроля (надзора) утвержден постановлениями Правительства Российской Федерации.

Постановление Правительства РФ от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности» содержит критерии отнесения деятельности юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую деятельность, к определенной категории риска, на основании которых можно самостоятельно рассчитать данную категорию. 

Информация о присвоенных категориях чрезвычайно высокого, высокого, значительного риска доступна на официальном сайте Росздравнадзора.
3) Вопрос: Существует ли мера ответственности для аптечной организации, которая не зарегистрировалась в программе «Маркировка лекарственных препаратов»
Ответ: С 01 января 2020 года начинает действовать статья  6.34   КоАП РФ, устанавливающая ответственность за несвоевременное внесение данных в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения либо внесение в нее недостоверных данных.
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РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН N58фз О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В КОДЕКС РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ОБ АДМИНИСТРАТИВНЫХ ПРАВОНАРУШЕНИЯХ

Принят Государственной Думой 9 апреля 2019 года

Одобрен Советом Федерации 10 апреля 2019 года

Статья 1

Внести в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях (следующие изменения:

1) главу 6 дополнить статьей 6.34 следующего содержания:

"Статья 6.34. Несвоевременное внесение данных в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения либо внесение в нее недостоверных данных

Несвоевременное внесение данных в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения либо внесение в нее недостоверных данных -

влечет наложение административного штрафа на должностных лиц в размере от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от пятидесяти тысяч до ста тысяч рублей.

Примечание. За административные правонарушения, предусмотренные настоящей статьей, лица, осуществляющие предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, несут административную ответственность как юридические лица.";

2) часть 1 статьи 23.81 после слов "статьями 6.30, 6.32," дополнить цифрами "6.34,";

3) в части 2 статьи 28.3:

а) пункт 18 после слов "частью 5 статьи 14.46.2," дополнить словами "частью 2 статьи 15.12 (в части обращения лекарственных препаратов для медицинского применения),";

б) пункт 63 после слов "статьей 15.12" дополнить словами "(за исключением нарушений при производстве и обращении лекарственных препаратов для медицинского применения)";

в) в пункте 66 слова "частями 1 и 3 статьи 15.12" заменить словами "частью 1 (за исключением нарушений при производстве лекарственных препаратов для медицинского применения) и частью 3 статьи 15.12";

г) дополнить пунктом 111 следующего содержания:

"111) должностные лица федерального органа исполнительной власти, осуществляющего лицензионный контроль в сфере производства лекарственных средств для медицинского применения, - об административных правонарушениях, предусмотренных частью 1 статьи 15.12 настоящего Кодекса (в части производства лекарственных препаратов для медицинского применения)."
Статья 2

Настоящий Федеральный закон вступает в силу с 1 января 2020 года.

В целях профилактики правонарушений в обращении лекарственных препаратов руководителям медицинских и фармацевтических организаций всех форм собственности необходимо в кратчайшие сроки зарегистрироваться в программе «Маркировка лекарственных препаратов» («Мониторинг движения лекарственных препаратов») (сайт ТО РЗН http: http://48reg.roszdravnadzor.ru/news/16426).
4) Вопрос: Медицинская организация зарегистрировалась на сайте ООО «ЦРПТ» в проекте «Маркировка лекарственных препаратов». В перечне организаций, зарегистрированных в программе «Маркировка» и размещенных на сайте ТО РЗН по Липецкой области, данная организация отсутствует?
Ответ: Каждые две недели на сайте Территориального органа Росздравнадзора по Липецкой области размещается выгрузка (таблица excel) из «личного кабинета» ТО РЗН с сайта ООО «ЦРПТ» о медицинских и фармацевтических организациях Липецкой области, зарегистрированных в программе «Маркировка». 
Если организации нет в перечне необходимо связаться с оператором сайта ООО «ЦРПТ»: - личный кабинет участника оборота лекарственных препаратов  доступен по адресу https://mdlp.crpt.ru 

- система обработки обращений (СТП) будет доступна по адресу https://support.crpt.ru
Информация по регистрации в программе «Маркировка лекарственных препаратов» размещена на сайте ТО РЗН по Липецкой области: http://48reg.roszdravnadzor.ru/news/16426
5) Вопрос:  Руководитель медицинской организации не имеет высшего медицинского образования. Что необходимо предпринять организации для устранения нарушений лицензионных требований в части образования руководителя?
Ответ: Подпункт «в» пункта 4 Постановления Правительства РФ от 16.04.2012 г. № 291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")» (вместе с "Положением о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")») содержит обязательные требования, предъявляемые к образованию руководителя медицинской организации: «У руководителя медицинской организации, заместителей руководителя медицинской организации, ответственных за осуществление медицинской деятельности, руководителя структурного подразделения иной организации, ответственного за осуществление медицинской деятельности, - высшего медицинского образования, послевузовского и (или) дополнительного профессионального образования, предусмотренного квалификационными требованиями к специалистам с высшим и послевузовским медицинским образованием в сфере здравоохранения, сертификата специалиста, а также дополнительного профессионального образования и сертификата специалиста по специальности "организация здравоохранения и общественное здоровье».
В медицинской организации необходимо назначить руководителем лицо, отвечающее лицензионным требованиям в части образования, либо  внести изменения в учредительные документы, в части касающейся органов управления юридическим лицом. 
